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Návrh na zařazení zcela nové úhradové skupiny zdravotnických prostředků do kategorizačního stromu k projednání v Komisi pro kategorizaci a úhradovou regulaci zdravotnických prostředků
Zařazení zcela nové skupiny zdravotnických prostředků do kategorizačního stromu zákona č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění, ve znění pozdějších předpisů, může navrhnout člen Komise pro kategorizaci a úhradovou regulaci zdravotnických prostředků, viz seznam členů: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121. Navrhovatel musí předložit veškerou zadanou dokumentaci pro zdravotnický prostředek, který není zařazen v kategorizačním stromu a spolupracovat již před tímto návrhem s dotčenou odbornou společností a dodavatelem. Zcela vyplněný návrh se všemi přílohami adresuje tajemnici Komise (irena.drugdova@mzcr.cz). Návrh bude projednán v Komisi pro kategorizaci a úhradovou regulaci zdravotnických prostředků a výsledek jednání ve vztahu k zapracování do novely zákona č. 48/1997 Sb. bude součástí zápisu.
POVINNÉ NÁLEŽITOSTI NÁVRHU K PROJEDNÁNÍ V KOMISI
Navrhovatel uvede úplné, správné a aktuální údaje

	Navrhovatel:

	Název 

(v případě fyzické osoby jméno):
	

	IČO:
	

	Adresa sídla:
	

	Právní forma 

(vyplňte v případě právnické osoby):
	

	Zaštiťující člen Komise:
	

	Kontaktní osoba Navrhovatele:

	Jméno, příjmení, titul:
	

	Funkce:
	

	Telefon:
	

	E-mail:
	

	Návrh zcela nové úhradové skupiny ZP:

	Název úhradové skupiny:
	

	Umístění v rámci kategorizačního stromu:
	

	Popis (parametry a vlastnosti daných zdravotnických prostředků):
	

	Návrh preskripčního omezení:
	

	Návrh indikačního omezení:
	

	Návrh množstevního omezení:
	

	Cena dodavatele bez DPH:
	

	Návrh úhradového limitu (doloženého z vnitřní či vnější cenové reference, pokud u nás nehrazeno, vychází zdůvodnění z úhrad v jiných zemích):
	

	Popis dosud využívaných medicínských alternativ pro danou cílovou skupinu pacientů a indikací:
	

	Cílová skupina (celkový počet pacientů a průměrný roční přírůstek):
	

	Návrh Kategorizačního stromu:

	Do tabulky prosím vyplňte současné znění kategorizačního stromu (z týkající se Přílohy č. 3, oddílu C Tabulek č. 1 – 3, zákona č. 48/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů) a navrhovanou změnu zvýrazněte červeně:


	Číselný kód
	Kategorizační strom (Úhradová skupina)
	Popis
	Preskripční omezení
	Indikační omezení
	Množstevní limit
	Úhradový limit bez DPH
	Možnost cirkulace

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


S ohledem na specifikace dané skupiny si může Komise vyžádat dodatečné podklady.
POVINNÉ PŘÍLOHY K PROJEDNÁNÍ V KOMISI
Navrhovatel označí, že jsou Přílohy doloženy označením ANO
	Příloha č. 1
	Prohlášení o shodě - u cizojazyčných s výjimkou angličtiny prostý český překlad (mimo individuálních ZP)
	

	Příloha č. 2
	Stanovisko dotčených odborných společností (výboru) na hlavičkovém papíře
	

	Příloha č. 3
	Doklad o předběžném projednání návrhu se zdravotními pojišťovnami na hlavičkovém papíře (např. zápis na hlavičkovém papíře zdravotní pojišťovny)
	

	Příloha č. 4
	Stručná analýza dopadu do rozpočtu
	

	Příloha č. 5
	Aktuální návod k použití v českém jazyce (tato podmínka nemusí být splněna u individuálních ZP a u ZP rizikové třídy I nebo IIa, jestliže výrobce stanovil, že jej pro bezpečné používání ZP není třeba)
	


	Datum podání Návrhu:
	

	Jméno a příjmení zaštiťujícího člena Komise:
	

	Jméno a příjmení Navrhovatele (pokud jím není člen Komise):
	


PŘÍLOHA Č. 1
PROHLÁŠENÍ O SHODĚ - U CIZOJAZYČNÝCH S VÝJIMKOU ANGLIČTINY PROSTÝ ČESKÝ PŘEKLAD (MIMO INDIVIDUÁLNÍCH ZP)

PŘÍLOHA Č. 2
STANOVISKO DOTČENÝCH ODBORNÝCH SPOLEČNOSTÍ (VÝBORU) NA HLAVIČKOVÉM PAPÍŘE

PŘÍLOHA Č. 3
DOKLAD O PŘEDBĚŽNÉM PROJEDNÁNÍ NÁVRHU SE ZDRAVOTNÍMI POJIŠŤOVNAMI NA HLAVIČKOVÉM PAPÍŘE (NAPŘ. ZÁPIS NA HLAVIČKOVÉM PAPÍŘE ZDRAVOTNÍ POJIŠŤOVNY)

PŘÍLOHA Č. 4
STRUČNÁ ANALÝZA DOPADU DO ROZPOČTU

PŘÍLOHA Č. 5
AKTUÁLNÍ NÁVOD K POUŽITÍ V ČESKÉM JAZYCE (TATO PODMÍNKA NEMUSÍ BÝT SPLNĚNA U INDIVIDUÁLNÍCH ZP A U ZP RIZIKOVÉ TŘÍDY I NEBO IIA, JESTLIŽE VÝROBCE STANOVIL, ŽE JEJ PRO BEZPEČNÉ POUŽÍVÁNÍ ZP NENÍ TŘEBA)
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