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METODIKA SZP CR

k tvorbé a udrzovani Ciselniku SZP CR-ZP

Tato metodika stanovuje postup pfi tvorbé a udrzovani Ciselniku SZP CR pro zdravotnické
prostiedky a uzavirani smluv o sdileni rizika
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Preambule

Komise pro zdravotnické prostfedky Svazu zdravotnich pojistoven Ceské republiky je odbornou komisi
zfizenou Svazem zdravotnich pojistoven CR (déle jen ,SZP CR“, déle jen ,Komise®), kterd v ramci zdravotnich
pojistoven sdruzenych v SZP CR zabezpeduje spole¢né &innosti, souvisejici se zdravotnickymi prostfedky a
takto usiluje o vytvareni podminek pro efektivni vyuzivani prostredkll zdravotniho pojisténi na zdravotnické
prostredky.

Mezi takové aktivity patti, mj. i ¢innosti souvisejici s procesem kategorizace, stanovovani podminek a vyse
Uhrad zdravotnickych prostiedkd, véetné procesu tvorby a distribuce 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 prostiedky (viz http://www.vzp.cz/poskytovatele/vyuctovani-

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

Tvorba ciselniku Pro hrazené zdravotnické prostfedky predepisované na Poukaz jsou data a Udaje v
Ciselniku SZP CR — ZP bez vyhrad pfejimana z platného Seznamu zdravotnickych prostiedkil hrazenych na
poukaz, ktery vyddva a zvefejriuje SUKL (viz http://www.sukl.cz/sukl/seznam-zdravotnickych-prostredku-

hrazenych-na-poukaz). Ciselnik je doplnén o polozky signalnich kédG a piipadné polozky ve vztahu
k pfechodnému ustanoveni €l. Il bod 5 zakona ¢. 282/2018 Sb.

Pro zvlast Uctovany material (ZUM) jsou data do &iselniku SZP CR pFejimana z Uhradového katalogu VZP—ZP
(viz http://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky) . Pfi vydani se vychazi z aktudlniho

Uhradového katalogu VZP-ZP, ktery se VZP CR zavézala dodavat vytvoreny pfedev$im v souladu s pfislu§nymi
ustanovenimi zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist, jakoz i
dalSimi souvisejicimi pravnimi pfedpisy. Tato data mohou byt doplnéna ¢i pozménéna o zmény a doplnky
schvalené SZP CR. Ke zmé&nam v Ciselniku ZUM m{Ze dojit takto:

e zarazenim novych poloZek &iselniku na zakladé Navrhu o zafazeni do Ciselniku SZP CR-ZP pro
zdravotnické prostfedky nezatazené do Uhradového katalogu VZP-ZP;

e Upravou jiz zafazenych polozek Ciselniku SZP CR-ZP na zékladé Navrhu navrhovatele;

e vyfazenim polozek Ciselniku SZP CR-ZP;

e Upravou Uhrady ji? zafazenych polozek v Ciselniku SZP CR—ZP na zakladé pfezkoumani SZP CR.

U zdravotnickych prostfedkd vydavanych na poukaz je mozné Uhrady ovliviiovat dle § 39r nebo §39v zdkona
¢. 48/1997 Sb., a to takto:

e uzavienim smlouvy o sdileni rizika se zdravotni pojistovnou v souvislosti s ohlasenim zdravotnického
prostfedku, pfi zafazenim do uhradové skupiny ,Nekategorizované zdravotnické prostredky” s
Uhradovym limitem 100 %;

e uzavienim dohody o nejvyssi cené s ohlasovatelem.

4/12


http://www.vzp.cz/poskytovatele/vyuctovani-zdravotni-pece/metodika-vyuctovani-aktualni-stav
http://www.vzp.cz/poskytovatele/vyuctovani-zdravotni-pece/metodika-vyuctovani-aktualni-stav
http://www.sukl.cz/sukl/seznam-zdravotnickych-prostredku-hrazenych-na-poukaz
http://www.sukl.cz/sukl/seznam-zdravotnickych-prostredku-hrazenych-na-poukaz
http://www.vzp.cz/poskytovatele/ciselniky/zdravotnicke-prostredky

Metodika SZP CR k tvorbé a udrzovéni Ciselniku SzP CR-ZP Svaz zdravotnich pojistoven CR
Verze 3.1

2. Obecny postup pro projednani zmén v Ciselniku SZP CR-ZP (pouze
ZUM)

Ndvrh na zarazeni, zménu nebo vyrazeni podava vyrobce, zplnomocnény zastupce nebo jiné osoby povérené
k jednani (dale jen ,Navrhovatel”). Podanim navrhu navrhovatel prijima podminky postupu zafazovani ZUM
do Ciselniku SZP — ZP podle této metodiky.

Terminy poddni ndvrhu nejsou stanoveny. Navrh je projedndna, bez zbytec¢ného prodleni, nejpozdéji do trech
mésicl od podani navrhu, v pfipadé ZUM se zdsadni inovaci pak nejpozdéji do 6 mésic(.

Podklady Navrhovatel dodd v elektronické formé na e-mail benes@szpcr.cz nebo pres datovou schranku
SZP CR (tyi64sg). V pFipadé potreby si Komise od Navrhovatele mize vyZddat podklady i v listinné podobé,
pripadné preklady nékterych dokumentii (nevylucujic pFeklady ufedné ovérené).

V pfipadé dodani nekompletnich ¢i nedostatecné zpracovanych podklad(, je Navrhovatel vyzvan k jejich
doplnéni ¢i dopracovani (doba pro doplnéni podkladd se nezapocita do doby projednavani). Navrh nebude
akceptovdn, pokud navrhovatel dvakrat po sobé, na zdkladé vyzvy, dolozZi chybné ¢i nelplné podklady k
navrhu anebo prekroci stanovenou |h{itu k jejich doloZeni.

Komise, na zakladé zvazeni podklad(, rozhodne o Névrhu o zafazeni zdravotnické prostiedky do Ciselniku
SzP CR-ZP, a to véetné Uhrady. Rozhodujici je vidy ale platna legislativa. Pfi rozhodovani se zvazuje pfinos
pro pacienta i ekonomicka narocnost. O rozhodnuti Komise je pofizen pisemny zaznam.

Navrhovatel je po jednani Komise informovan o vysledku jednani e-mailem na uvedenou adresu nebo pres
datovou schrankou. Zafazené zdravotnické prostfedky nebo provedené zmény jsou po schvéleni uvedeny
v nejbliz&i nasledné vydané verzi Ciselniku SZP CR-ZP.

V pfipadé nezatazeni zdravotnického prostiedku do Ciselniku SZP CR-ZP, odmitnuti zmény nebo pfi stanoveni
Uhrady, se kterou Navrhovatel nesouhlasi, Navrhovatel mizZe do 30 dnl od doruceni rozhodnuti Komise
podat ndmitky ke Zdravotni sekci SZP CR. Zdravotni sekce SZP CR posoudi namitky proti rozhodnuti Komise a
vyda stanovisko.

Jestlize vyrobce & dodavatel zdravotnickych prostiedk uvedenych v Ciselniku SZP CR-ZP nasledné poda
navrh o zafazeni do Uhradového katalogu VZP-ZP, a tyto zdravotnické prostfedky jsou v Uhradovém katalogu
VZP-ZP uvedeny shodné, jako v Ciselniku SZP CR-ZP (mnoZstvi, baleni, Ghrada, cena apod.), pak je Navrhovatel
povinen tuto skuteénost pisemné nahlasit Komisi a sou¢asné s Navrhem o vyFazeni z Ciselniku SZP CR-ZP (viz
¢lanek 5 této Metodiky).

3. Zarazeni novych poloZek Ciselniku na zakladé Navrhu o zarazeni do
Ciselniku SZP CR-ZP pro zdravotnické prostfedky nezatrazené do
Uhradového katalogu VZP-ZP (pouze ZUM):

O zarazeni zdravotnickych prostfedkd do Ciselniku SZP CR—ZP 74d4 Navrhovatel Komisi prostfednictvim
Navrhu o zatazeni do Ciselniku SZP CR-ZP. Na zafazeni do Ciselniku SZP CR-ZP nenf pravni narok.
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3.1 Pro posouzenijsou ZUM rozdéleny dle nasledujiciho:

3.1.1 Srovnatelny ZUM
Jedna se o takovy ZUM, ktery prokaze ekvivalenci v biologickych, klinickych a technologickych vlastnostech,
kde jde vyhradné o posouzeni zaraditelnosti ZUM do skupiny srovnatelnych (komparativnich) ZUM na zékladé
cilové populace pacientl a indikace.

3.1.2 Obdobny ZUM s inovaci
Jednd se o takovy ZUM, ktery se od komparativhiho ZUM odlisuje vyssim pfinosem (napt. klinicky,
ekonomicky, ergonomicky, enviromentalni) pro systém verejného zdravotniho pojisténi; komparativni ZUM
je shodny v indikaci, ucelu poufZiti, pouZiti u podobné skupiny pacient(l a pouZiti podobnym uZivatelem, oproti
komparativnimu ZUM vsak nesmi mit nizsi klinicky pfinos.

3.1.3 ZUM se zasadni inovaci
Jedna se o ZUM, ktery vyuZiva zcela nové medicinské postupy. V téchto pfipadech je definovan soucasny
standard lécby v kterémkoliv segmentu poskytovatell (nemocnicni, ambulantni péce), i v pfipadé, kdy ucinna
terapie zatim neexistuje, a aplikuje se jen podpurna lécba. Podminkou zarazeni ZUM se zasadni inovaci je
dolozZeni prokazatelné vyssiho pfinosu pro pacienta.

3.2 Predavané podklady

Spolu s ndvrhem Navrhovatel povinné piedklada tyto doklady:

a) pravodni dopis Navrhovatele se Navrhem o zafazeni do Ciselniku SZP CR — ZP v&etné uréeného
ucéelu poutziti a pfinosu zdravotnického prostfedku pro zdravotni pojistovny a pacienta;

b) pisemné povéreni zdstupce firmy od statutarniho organu Navrhovatele k jedndni, nejedna-li
s SZP CR statutarni zastupce navrhovatele;

c) delegovani od vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce pro trh EU, na zakladé, kterého je
Navrhovatel povéfen uvadét ZP na trh v CR, ne star$i 12 mésic(;

d) kopii prohlaseni o shodé (neni-li k dispozici v Registru zdravotnickych prostiedk( ¢i Eudamedu);

e) kopii CE certifikdtu (pokud byl vydan a neni-li k dispozici v Registru zdravotnickych prostfedki Ci
Eudamedu);

f)  ndvod k pouZiti zdravotnického prostfedku v ¢eském jazyce ve znéni aktualnim ke dni podani
(pokud byl vyrobcem zdravotnického prostfedku vydan a neni-li k dispozici v Registru
zdravotnickych prostfedkl ¢i Eudamedu); pfipadné katalog nebo jiny informacni material v
Ceském jazyce;

g) kalkulacni listy tuzemského vyrobce, resp. signovany cenik zahrani¢niho vyrobce;

h) seznam zdravotnickych prostfedki k zafazeni do Ciselniku SZP CR-ZP vyplnény v souboru ,Dat
rozhrani Cis SZP.xIsb*;

i) porovnanis obdobnymi (terapeuticky zaménitelnymi) ZP zafazenymi v Ciselniku SZP CR-ZP (ndvrh
referenénich ZUM);

j) seznam vykond, pro které je zdravotnicky prostfedek urcen;

1 pozndmky k vyplnéni souboru ,,Dat rozhrani Cis SZP.xIsb*:

- Pole sablony, do kterych se nevypliuji Zddné tdaje, musi zistat prazdnd

- font velikosti 11 bod(i

- 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
(katalogova cisla). Vse velkymi pismeny.

- DOP —upresnujici popis zdravotnického prostredku, katalogova Cisla, rozméry apod. Vse velkymi pismeny.

- Vtextech nesméji byt pouZity uvozovky.
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k) zavazek Navrhovatele, 7e v p¥ipadé nasledného zatazeni do Uhradového katalogu VZP — ZP, tuto
skute¢nost do 15 dnd pisemné nahlasi Komisi pro ZP pfi SZP CR;
I) v pfipadé, Ze se jedna o zafazeni:
(1) obdobného ZUM s inovaci (dle bodu 3.1.2), pak Navrhovatel predlozi
(a) hodnoceninakladové efektivity véetné nakladd na 1 pacienta (pokud poZadovand uhrada

je vyssi nez referencni)
(b) analyza dopadu do rozpoctu (pokud poZzadovana Uhrada je vyssi neZ referencni)
(c) zdivodnéni vyznamného medicinského pfinosu pro pacienta v porovnani s obdobnymi
ZP.
(2) ZUM se zasadni inovaci (dle bodu 3.1.3, pak Navrhovatel predlozi:
(@) klinicko-ekonomické hodnoceni nakladové efektivity véetné nakladli na 1 pacienta

(b) analyza dopadu na rozpocet
(c) zdGvodnéni vyznamného medicinského pfinosu pro pacienta v porovnani s jinou lé¢bou
(d) odhadovany pocet pacientl za rok.
(e) stanovisko pfislusné odborné spolecnosti
m) v pfipadé potfeby mohou byt vyzadany dalsi podklady (nap¥. zavérecna zprava zklinického
hodnoceni)

3.3 Referencni thrada
Referencni Uhrada je stanovena na zakladé referenénich ZUM:

- v pripadé srovnatelného ZUM je takovy, ktery prokdie s hodnocenym ZUM ekvivalenci v
biologickych, klinickych a technologickych vlastnostech,

- v pfipadé obdobného ZUM s inovaci je shodny s hodnocenym ZUM v indikaci, Gcelu pouZiti, pouziti
u podobné skupiny pacient( a pouZiti podobnym uZivatelem.

SzP CR si vyhrazuje pravo v ramci hodnoceni navrhu doplnit & zménit referenéni ZUM na podkladé odborného
hodnoceni. V ptipadé, Ze navrhovatel nesouhlasi s hodnocenim referenc¢niho ZUM, ma pravo doloZit
stanovisko vyboru dotcené odborné spolec¢nosti.

Referencni Uhrada ZUM je kalkulovana jako vazeny primér cen 3 nejméné nakladnych referenénich ZUM s
podilem minimalné 10 % vykdzaného jednotkového mnozstvi referencnich ZUM za referencni obdobi (data
o spotfebdch jsou zvefejnéna na strankdch VZP CR? a SZP CR3). V pFipadé, Ze v rdmci referenénich ZUM nelze
referencni Uhradu stanovit, ale referencni ZUM existuji, pak se referenéni Ghrada stanovi jako vazeny pramér
vSech Referencnich ZUM za referencni obdobi. Do vypoctu referencni thrady vstupuji Uhrady referencnich
ZUM publikované Ciselniku SZP — ZP ke dni podani ndvrhu. Referenénim obdobim pro vypolet podill
Referencnich ZUM je pfi podani navrhu od 1. ¢ervence daného roku rok predchazejici, pfi podani navrhu do
30. 6. rok predchazejici predesiému.

3.4 Stanoveni thrady

3.4.1 Srovnatelny ZUM
Uhrada je stanovena maximalné ve vysi referenéni Ghrady.

2 viz www.vzp.cz/o-nas/dokumenty/publikace-dat
3 viz https://szpcr.cz/open-data-zzp/
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3.4.2 Obdobny ZUM s inovaci
Uhrada je stanovena na zakladé porovnani s referen¢ni Uhradou a predpoklddanym pfinosem inovace
posuzovaného ZUM.

3.4.3 ZUM se zasadni inovaci
Uhrada je stanovena dle predpoklddaného piinosu ZUM v porovnani se s naklady na stavajici 1é¢ebné
postupy a dopadu do rozpoctu.

4. Uprava jiz zarazenych poloZek Ciselniku SZP CR - ZP na zakladé
Navrhu navrhovatele (pouze ZUM):

O Upravu Udaji pro zdravotnické prostiedky jiz do Ciselniku SZP CR-ZP, zafazenych na zakladé Navrhu o
zarazeni do Ciselniku SZP CR-ZP pro zdravotnické prostfedky nezatazené do Uhradového katalogu VZP-ZP SZP
CR, 74d4 Navrhovatel na zakladé Navrhu o zafazeni do Ciselniku SZP CR-ZP a pozadovanych podkladd. Jednd
se zejména o zmény ndzvl, snizeni ceny nebo Uhrady zdravotnickych prostfedkd nebo zvyseni ceny nebo
Uhrady na zakladé ke které doslo v dlisledku ozndmeni nové ceny plvodce v souladu s Cenovym predpisem
Ministerstva zdravotnictvi (u polozek zafazenych SZP CR).

Podklady pro Upravu jsou nasledujici:

a) pravodni dopis Navrhovatele se ndvrhem o Upravu polozek jiz zafazenych do Ciselniku SZP CR-ZP
véetné uréeného Ucelu pouZiti a pfinosu zdravotnického prostiedku pro zdravotni pojistovny a
pacienta;

b) pisemné povéieni zastupce firmy od statutarniho orgdnu Navrhovatele k jednani, nejedna-li s SZP CR
statutdrni zastupce navrhovatele;

c) podklady prokazujici opravnénost pozadovanych zmén;

d) seznam zdravotnickych prostfedkd, u kterych je pozadovana zména do Ciselniku SZP CR-ZP vyplnény
v souboru ,Dat rozhrani Cis SZP.xIsb*;

5. Vytazeni polozek Ciselniku SZP CR-ZP (pouze ZUM):

5.1 Vytazeni poloZek z Ciselniku SZP CR-ZP na zakladé Navrhu navrhovatele

O vyfazeni polozek z Ciselniku SZP CR—ZP 7a4da Navrhovatel na zakladé Navrhu o vyFazeni z Ciselniku SZP CR—
ZP a pozadovanych podkladd.

Podklady pro vyrazeni jsou nasleduijici:

a) pravodni dopis Navrhovatele s ndvrhem o Upravu poloZek jiz zafazenych do Ciselniku SZP CR — ZP;

b) pisemné povéieni zastupce firmy od statutarniho orgdnu Navrhovatele k jednani, nejedna-li s SZP CR
statutdrni zastupce navrhovatele;

c) seznam zdravotnickych prostfedkd, u kterych je pozadovano vyFazeni z Ciselniku SZP CR-ZP vyplnény
v souboru ,Dat rozhrani Cis SZP.xIsb™;
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5.2 Vytazeni poloZek z Ciselniku SZP CR-ZP na zakladé moci ufedn{

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 thrady jiz zafazenych poloZek v Ciselniku SZP CR-ZP na
zakladé prezkoumani SZP CR (pouze ZUM):

6.1 Porovnani cen/dhrad z pohledu ENNV pro vykon/skupinu vykonu dle §15 odst. 5
zakona ¢. 48/1997 Sb.

6.1.1

6.1.2

6.1.3

6.1.4

Komise prezkoumava jednotlivé skupiny zdravotnickych prostrfedkd, a to dle vykond, pro
které jsou urceny, nebo dle vytvorenych skupin zaménitelnych zdravotnickych prostredk
(zaménitelné skupiny zdravotnickych prostifedkd jsou vytvoreny Komisi po pfipadné
konzultaci s pfislusnou odbornou spole¢nosti nebo vyrobci/dodavateli)

V pfipadé zjisténi, Ze stanovena Uhrada v ramci skupiny zdravotnickych prostredk(l nebo
skupiny zameénitelnych zdravotnickych prostfedkl neodpovida poZadavkim zdkona,
Komise projednd zménu uhrady v dané skupiné zdravotnickych prostfedkl nebo skupiné
zaménitelnych zdravotnickych prostredk( a stanovi Uhradu odpovidajici

Komise oznami zménu Uhrady vyrobcim/distributordm zdravotnickych prostredka,
spadajicim do projednané skupiny zdravotnickych prostfedkd nebo skupiny zaménitelnych
zdravotnickych prostfedkd, dle Registru zdravotnickych prostfedkd (dale jen ,,RZPRO“)
pfipadné dle databaze Eudamed (dale jen ,Registrujici“). Oznameni je realizovano
oslovenim jednotlivych Registrujicich e-mailem na uvedenou adresu, pres datovou
schranku nebo vyvésenim na webovych strankach SZP CR.

Pokud Registrujici proti rozhodnuti do 30 dni nepodd namitku, je Uhrada zménéna
v nejblizéim vydani Ciselniku SZP CR-ZP. Pokud dojde k podani namitky, je v pfipadé
nevyhovéni namitce zména provedena v nejblizéim vydani Ciselniku SZP CR-ZP po
rozhodnuti o nevyhovéni namitce. V pfipadé vyhovéni namitce, je pfipadna zména —
odpovidajici rozhodnuti Zdravotni sekce SZP CR — provedena v nejbliz§im vydani Ciselniku
SzP CR-ZP po vydani rozhodnuti o vyhovéni namitce.

6.2 Dohoda o nejvyssi cené s vyrobcem/distributorem

6.2.1

6.2.2

Zména je provedena na zakladé dohody s vyrobcem/distributorem v rdmci konkrétniho
zdravotnického prostfedku nebo skupiny zdravotnickych prostiedk.

Zména je provedena v dle Ciselniku SZP CR-ZP dle dohody. Pokud termin neni stanoven,
pak se zmé&na proveden v nejbliz§im vydani Ciselniku SZP CR-ZP po uzavieni dohody.
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6.3 Prezkoumani thrad na zakladé skute¢nych thrad

6.3.1 Prezkoumani Komise zahaji na zakladé zjisténi, Zze skutecné vykazané uhrady ¢i nabidkova
cena zdravotnického prostiedku z vybérovych Fizeni neodpovidd thradé dle Ciselniku SZP
CR-ZP a je v rozporu s Cenovym predpisem MZ (se zapoc&tenim obchodni pfirazky).

6.3.2 Komise projedna rozporné uhrady a stanovi novou Uhradu daného zdravotnického
prostredku.

6.3.3 Komise oznami zménu Uhrady Registrujicimu daného zdravotnického prostfedku dle
RZPRO. Oznameni je realizovdno oslovenim Registrujiciho e-mailem na uvedenou adresu
nebo vyvésenim na webovych strankach SzP CR.

6.3.4 Pokud Registrujici proti rozhodnuti do 30 dni nepodd namitku, je Uhrada zménéna
v nejblizgim vydani Ciselniku SZP CR-ZP. Pokud dojde k podani namitky, je v pfipadé
nevyhovéni namitce zména provedena v nejblizéim vydani Ciselniku SZP CR-ZP po
rozhodnuti o jejich nevyhovéni. V pfipadé vyhovéni namitce, je pfipadna zména —
odpovidajici rozhodnuti Zdravotni sekce SZP CR — provedena v nejbliz&im vydani Ciselniku
SzP CR-ZP po rozhodnuti o vyhovéni namitce.

7. Uzavreni smlouvy o sdileni rizika se zdravotni pojiStovnou v
souvislosti s ohlasenim zdravotnického prostredku dle § 39r
zakona €. 48/1997 Sb., pri zarazenim do uhradové skupiny
,Nekategorizované zdravotnické prostredky s thradovym limitem
100 %:

7.1 Podani Zadosti OhlaSovatelem

Pro posouzeni moznosti uzavieni smlouvy o sdileni rizika mezi OhlaSovatelem a zdravotni pojistovnou,
v souvislosti s ohlasenim zdravotnického prostiedku dle § 39r zakona ¢. 48/1997 Sb. pfi zafazenim do
Uhradové skupiny ,,Nekategorizované zdravotnické prostredky” s Uhradovym limitem 100 %, se provadi
na zakladé Zadosti podané Ohladovatelem Svazu zdravotnich pojistoven CR, ktery v této oblasti
zastupuje zaméstnanecké zdravotni pojistovny. Zadost je moZno zaslat elektronicky na e-mail
benes@szpcr.cz, pres datovou schranku SZP CR (tyi64sg) nebo postou na adresu Svaz zdravotnich
pojistoven CR, ndm. W. Churchilla 2, 130 00 Praha 3.

Zadost musi obsahovat:
a) nazev a adresu sidla ohlasovatele zdravotnického prostiedku;
b) nazev a adresu sidla vyrobce zdravotnického prostfedku, pokud neni ohlasovatelem;

c) kopii ufedné ovéreného pisemného povéreni k jednani od vyrobce zdravotnického prostfedku nebo
zplnomocnéného zastupce vyrobce zdravotnického prostfedku usazeného ve treti zemi, pokud
nejsou ohlasovateli;
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d)

e)

f)

g)

h)

j)

k)

m)

n)

o)

p)

q)

7.2

registracni Cislo vyrobce zdravotnického prostfedku nebo zplnomocnéného zdstupce vyrobce
zdravotnického prostiedku usazeného ve treti zemi, bylo-li Ustavem pfidéleno v Registru
zdravotnickych prostredkd;

obchodni ndzev zdravotnického prostredku;

doplnky nazvi oznacujici kazdou variantu ohlasovaného zdravotnického prostfedku, pokud existuje
vice variant;

identifikacni kéd kazdé varianty ohlasovaného zdravotnického prostifedku, pokud se na néj vztahuje
povinnost notifikace podle zdkona o zdravotnickych prosttedcich;

nejvyssi cenu, za kterou je ohladovany zdravotnicky prostfedek dodavan na trh na Gzemi Ceské
republiky, bez obchodni pfirazky a dané z pfidané hodnoty; cenu ohlasovatel uvede pro kazdou
variantu ohlaSovaného zdravotnického prostredku;

predpokladanou vysi Uhrady ohlaSovaného zdravotnického prostfedku; predpokladanou vysi uhrady
uvede ohlaSovatel pro kaZzdou variantu ohlasovaného zdravotnického prostiedku,

navrh smlouvy o sdileni rizik uzavienou mezi vSemi zdravotnimi pojistovnami a ohlaSovatelem,
vztahujici se na véechny dodavky v ni uvedeného zdravotnického prostfedku na trh v Ceské republice;
povinnou soucasti smlouvy o sdileni rizik je analyza dopadu do rozpoctu, stanoveni rocniho
nakladového stropu pro takovy zdravotnicky prostfedek a rozdéleni rizik mezi zdravotni pojistovny a
ohlasovatele pro pfipad jeho prekroceni;

pocet mérnych jednotek v baleni ohlaSovaného zdravotnického prostredku; pocet mérnych jednotek
v baleni uvede ohlasovatel pro kazdou variantu ohlasovaného zdravotnického prostredku;

navod k pouziti ohlaSovaného zdravotnického prostfedku v ¢eském jazyce ve znéni aktudlnim ke dni
podani Zadosti;

platné prohlaseni o shodé ohlasovaného zdravotnického prostfedku a jeho preklad do ceského
jazyka;

platny CE certifikat vydany notifikovanou osobou pro zdravotnické prostfedky nebo oznamenym
subjektem a jeho pteklad do ¢eského jazyka, pokud je to aplikovatelné;

kopii zavérecné zpravy z klinického hodnoceni (dle MDR a platného MDCG) nebo kopii zavérecné
zpravy z hodnoceni funkéni zpUsobilosti (dle IVDR a platného MDCG) a jeji preklad do ¢eského jazyka;

aktudlni cenik podepsany vyrobcem zdravotnického prostiedku nebo doklad osvédcujici cenu
vyrobce zdravotnického prostredku a jeho preklad do ¢eského jazyka;

hodnoceni nakladové efektivity.

Prezkoumani Zadosti

Na zakladé Zadosti pfezkouma Komise jednak tplnost dodanych podkladii a dostate¢nost podkladd.
V pripadé, ze podklady jsou nedostatecné, vyzada si Komise jejich doplnéni.

Po prezkoumani kompletnich podkladd zahaji predseda Komise, pripadné jim povéreny ¢len Komise,
jednd o smlouvé o sdileni rizika.
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7.3 Doporuceni k uzavieni smlouvy o sdileni rizika

Po dohodé na znéni je smlouva o sdileni rizika nasledné Komisi podstoupena jednotlivym pojistovnam

k projednani s doporucenim na jeji uzavreni.

Smlouvu o sdileni rizika musi uzaviit viechny zdravotni pojistovny (véetné VZP CR). V pfipadé

pozadavku nékteré z pojistoven na Upravu smlouvy predseda Komise, ptripadné jim povéreny ¢len

Komise, projedna navrzenou Upravu s ohlasovatelem a ostatnimi zdravotnimi pojistovnami.

8. Dohoda o nejvyssi cené s ohlaSovatelem dle § 39v zakona

€. 48/1997 Sb. (pouze zdravotnické prostredky na poukaz)

8.1 Jednani o dohodé o nejvyssi cené bez zavazku

8.1.1

8.1.2

8.1.3

Komise pfezkouma vhodnost zahdjeni jednani s OhlaSovatelem jednani o uzavieni Dohody
o nejvyssi cené dle § 39v zakona ¢. 48/1997 Sb., a to bez zavazku. Pfedseda Komise,
pfipadné jim povéreny ¢len Komise, zahaji jednani o Dohodé o nejvyssi cené.

V ptipadé dohody pfipravi pfedseda Komise navrh dohody, kterou projedna a odsouhlasi
Komise. Nasledné je dohoda odeslana k podpisu ohlasovateli.

Po uzavFeni smlouvy je smlouva zvefejnéna a jeden vytisk predam SUKL.

8.2 Jednani o dohodé o nejvyssi cené se zavazkem

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.24

Komise pfezkouma vhodnost zahajeni jednani s Ohlasovatelem jednani o uzavieni Dohody
o nejvyssi cené dle § 39v zdkona ¢. 48/1997 Sb., a to se zavazkem. Pfedseda Komise,
pfipadné jim povéreny ¢len Komise, zahaji jedndni o Dohodé o nejvyssi cené.

Komise, prostfednictvim predsedy, pozada SUKL o vytvofeni skupiny zaménitelnych
prostiedk( dle § 39u zdkona ¢. 48/1997 Sb.

V ptipadé dohody pfipravi predseda Komise navrh dohody, kterou projedna a odsouhlasi
Komise. Nasledné je dohoda odeslana k podpisu ohlasovateli.

Po uzavieni smlouvy je smlouva zvefejnéna a jeden vytisk predam SUKL.
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