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1. Komise pro zdravotnické prostiredky

Za Ucelem posouzeni uhrady z vetejného zdravotniho pojisténi zfizuji zdravotni pojistovny
spole¢nou Komisi pro zdravotnické prostfedky (déle jen ,,Komise™). Komise jedna podle
jednaciho tadu, ktery si schvali na svém prvnim zasedani.

2. Podani zadosti Ohlasovatelem

Proces projednani Zadosti budouciho Ohlasovatele! (dale jen OhlaSovatel) o piedbézné
posouzeni zatazeni ZP do uhradové skupiny ,,Nekategorizované zdravotnické prostiedky*
s thradovym limitem 50 % zdravotnimi pojiStovnami, jehoz vysledek bude piedlozen
Ministerstvu zdravotnictvi v souvislosti s ohlaSenim zdravotnického prostiedku dle § 39r
zékona ¢. 48/1997 Sb., (dale jen ,,7zadost*) je zahajen jejim dorucenim.:

- Vseobecné zdravotni pojistovné CR (v elektronické podobé na adresu olzp@vzp.cz;
poptipad¢ na zakladé vyzvy Ohlasovatel zadost nebo jeji Cast zasila v listinné podobée
na adresu VZP CR, Usek zdravotni péce, Orlicka 4/2020, Praha 3, 130 00).

a soucasné

- Svazu zdravotnich pojistoven CR (elektronicky na e-mail benes@szpcr.cz; popiipadé
na zéklad¢ vyzvy Ohlasovatel zadost nebo jeji Cast zasild v listinné podob¢ na adresu
Svaz zdravotnich pojistoven CR, nam. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3).

Vsechny lhiity stanovené touto Metodikou pocinaji bézet dnem pozdéjsiho doruceni kterékoliv
z vyse uvedenych stran.

3. Obsah zadosti

Ohlasovatel v podané zadosti uvede tyto udaje:

a) nazev a adresu sidla ohlasovatele zdravotnického prostiedku;

b) ndzev a adresu sidla vyrobce zdravotnického prostfedku, pokud neni
ohlasovatelem;

¢) plnou moc ve véci vyjednavani uzavieni smlouvy o nejvyssi cené v piipad¢, ze
nejednd svym jménem piimo OhlaSovatel;

d) delegovani od vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce pro trh EU, na zakladé
kterého je OhlaSovatel povéten k ohlaseni ZP podle § 39r zdkona ¢. 48/1997 Sb.,
ne star§i 12 mésict - Gfedné ovéfeny preklad (origindlu delegovani nebo tfedné
ovefené kopie delegovani) do ¢eského jazyka;

e) registracni Cislo vyrobce zdravotnického prostredku nebo zplnomocnéného
zastupce vyrobce zdravotnického prostfedku usazeného ve tfeti zemi, bylo-li
Ustavem piidéleno v Registru zdravotnickych prostiedki;

f) obchodni nadzev zdravotnického prostiedku;

1 Z4kon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, § 39r odst. 2
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g) doplilkky nazvl oznacujici kazdou variantu zdravotnického prosttedku, pokud
existuje vice variant;

h) identifikaéni kéd kazdé varianty zdravotnického prosttedku, pokud se na néj
vztahuje povinnost notifikace podle zadkona o zdravotnickych prostiedcich;

i) nejvyssi cenu, za kterou je zdravotnicky prostiedek dodavan na trh na izemi Ceské
republiky, bez obchodni pfirazky a dan¢ z ptidané hodnoty; cenu ohlasovatel uvede
pro kazdou variantu zdravotnického prostiedku;

j) signovany cenik dovazeného sortimentu v zahrani¢ni méné od vyrobce, u ZP
vyrobenych v CR zpracované signované kalkulaéni listy — vyrobni cena;

k) pocet mérnych jednotek v baleni zdravotnického prostfedku; pocet mérnych
jednotek v baleni uvede ohlasovatel pro kazdou variantu zdravotnického
prostiedku;

1) navod k pouziti zdravotnického prosttedku v ¢eském jazyce ve znéni aktualnim ke
dni podéni Zadosti, ptip. také firemni katalog vyrobki, technicky produktovy list
(datasheet), ptipadné dalsi ekvivalentni informacni material;

m) platné prohlaSeni o shod€ zdravotnického prostiedku a jeho piteklad do ceského
Jazyka;

n) platny CE certifikat vydany notifikovanou osobou pro zdravotnické prostredky
nebo oznamenym subjektem pro zdravotnické prostifedky v ptipadé€ diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro uréeného pro sebetestovani, zdravotnického
prostfedku rizikové tfidy Ila, IIb a Il nebo zdravotnického prostiedku rizikové tridy
I sterilniho nebo s méfici funkci a jeho pteklad do ¢eského jazyka;

0) kopii zavérecné zpravy z klinického hodnoceni (dle platného MEDDEV 2.7 / 1)
nebo kopii zavéreéné zpravy z hodnoceni funkéni zptsobilosti (dle CSN EN 13612)
a jeji preklad do Ceského jazyka;

p) hodnoceni nakladové efektivity vcetné predpokladaného dopadu do uhrad
z vetejného zdravotniho pojisténi (v pfipad€ zaménitelného terapeutického efektu
srovnani dopadu do uhrad) - zvolte zdravotnicky prostredek, ktery je standardné
pouzivan pii bézné terapeutické praxi a muze byt pln¢ nebo CasteCné nahrazen
novym zdravotnickym prosttedkem a nésledné¢ porovnejte dopad do uhrad
z vetejného zdravotniho pojisténi; hodnoceni nakladové efektivity je vzdy
pozadovano v pfipad¢ inovativnich zdravotnickych prostfedka, které v minulosti
nemély stanovenou uhradu zv.z.p., v ostatnich piipadech dle dodate¢ného
vyzéadani zdravotnich pojiStoven

q) zavazek Ohlasovatele, Ze obsah a nélezitosti této Zadosti budou shodné s ohlasenim
na Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv dle § 39r zdkona €. 48/1997 Sb. pfi zatazeni do
uhradové skupiny ,.Nekategorizované zdravotnické prostiedky* s thradovym
limitem 50 %,

4. Formalni kontrola Zadosti

VZP CR a SZP CR provedou formalni kontrolu dorudené Zadosti. Vysledek formalni
kontroly bude zaslan Ohlasovateli do 45 dnli ode dne doruceni zadosti. V piipade
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potieby si mohou zdravotni pojistovny vyzadat dalsi doplnéni zadosti v pfimétené lhité,
kterou oznami ohlaSovateli. V pfipadé, Zze nebude zadost ve stanoveném terminu
doplnéna, proces projednani zadosti bude ukoncen a dalSi podani zadosti je mozné
nejdfive po uplynuti 6 mésicii od zaslani informace o ukonceni projednani OhlaSovateli.
Informace o ukonceni projednani zadosti bude zaslana OhlaSovateli bez zbyte¢ného
odkladu.

Projednani zadosti Komisi

Pokud jsou udaje v zZadosti kompletni, zah4ji Komise jeji projednani. Vysledkem
projednani je stanovisko Komise k 50 % uhradé ZP (dale jen Stanovisko Komise).
Stanovisko Komise odesle predseda Komise Vseobecné zdravotni pojistovné CR
a Svazu zdravotnich pojistoven CR v souladu s odst. 2 této metodiky.

Komise zasle Ohlasovateli bez zbyte¢nych odkladll informaci o ukonceni projednani
zadosti.



