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Totoznost pripravku

s, TotoZnost piipravku je dana jeho znaky

s, Paralelné probihajici fizeni na LP s rozdilnymi
stavy reg. - kédy: R, B, Q,... nutno zastavit

pozdéji zahdjené fizeni z duvodu
litispendence

%, MC a VaPU se prevedou po NPM rozhodnuti
na jeden kod i na ostatni kody totozného LP

& Moiné, aby se ruzné kédy LP staly
predmétem rozhodnuti ve stejném SR
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Zména ndvrhu Zadatele (VU/MC)

%, Stret mezi konceniracni zasadou (Z. o VeZP)
a dispozitivni zadsadou (SR)

%, Zadatel v z&dosti definuje predmét fizeni a
obsah podani

‘s, Iména obsahu podani:

% V ramci 30ti denni Ihuty

< lJinak do vydani rozhodnuti, ale za podminek
§41/8 SR - zadateli hrozi vazna Ujma
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Cenova soutéz - §3%e 1.

s, Podminka :
% v RS, kde nejméné 3 LP/PZLU od 2 vyrobcU
s, Zahdjeni
% ozndmenim ve Véstniku SUKL + web (RS, Ihuta)

s, Nabidka ceny musi obsahovat ndlezitosti
dle §3%9e/3 1.

% Identifikace navrhovatele, LP/PZLU, cena,
prohldseni
s, Zvefejnéni nabizenych cen ve Véstniku +
web se lhutou k Upravé nabidky
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Cenova soutéz - §3%e 1.

s, Vyhodnoceni nejnizsi nabidky
% Nizsi nez ZU - ozndmeni navrhovateli + zvefejnéni

= Iruseni CS v pripadé, ze nepfinese Uspory

C

% Nelze podat opravny prostredek

Odvoldani proti vysledkum CS

Q)

< Nemd odkladny U¢inek

Uplatnitelnost ceny

)

< od doruc¢eni oznameni o prijeti nabidky
navrhovatelem

% po dobu 12 mésicu - zprosténi u zmény podminek
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Predbézina uvjedndni o objemu dodavek, cen
nebo Uhrad

s, Neformalni - predbéina - nezdvazna
s, Obecné ndlezitosti pravniho Ukonu
.

‘s, Nemusi byt dvoustranny pravni ukon, ale i
vzajemné jednostranné pravni Ukony

s, Jde o povinnou ndlezitost zadosti - {j. v
fizeni ex-offo v ramci 30denni Ihuty pro
poddni
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Pisemna vjedndni o cendach (smlouvy o DNC)

s, Formalni ndlezitosti:

% vzavirané ve verejném zajmu
< na cenu pro konec¢ného spoftrebitele
< pro viechny doddvky LP nebo PZLU na trh v CR

Urcujici pro zakladni Uhradu v referenéni
skupiné Ci LP mimo RS

Q

)

Podani pisemného ujednani jako dukazu
pro vyddni rozhodnuti - tj. nutné pro vydani
FHZ

O
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Néamitky k HZ

s, Dostateénad lhiUta k poddani podkladu pred
vydanim FHZ:

%< zvérejnéni NHZ B pred zahdjenim
< 30 dni IhUta po zahdjeni (zverejnéni NHZ C)

, Namitky k FHZ v rdmci 7denni Ihuty v revizi
y N

eslouzi k poddni novych dukazu

¢ @ @

, MozZné namitat hodnoceni duquu ve
vztahu k podkladUm, které Ustav obdriel v
radmci 30ti denni lhuty
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Revize 2009

Spravni fizeni o stanoveni vyse ceny nebo dhrady a podminek dhrady lééivého

pripravku neho potraviny pro zvlastni lékarské acely (Casovy diagram)

Podani Zadosti a predkladani dikazl (1) Doruceni (2]

. Lhlta pro
Lhiits pro pfedkliadani dikazl Zadatelem doruceni Zadateli
a Ufastniky fizeni €ini 30 dni a Ufastnikim
fizeni Eini 14 dni

SUKL (0304 .2008)

Wyjadfeni (3)

Lhiita pro

wiadieni Fadatele
a Ueastnikl fizeni

cini 10 dni

0 30 45 Al 7075
1 | Lt
/: r|> { 1 <: D —
Zahajeni fizeni Ukoneeni zjistovani podkliadi) Lhiita pro razhodnuti

(SUKL zasild hodnotici zpréavu)

Legenda

= PP : ey (1) Dle zakona 48/1937 Sh.
r— Faze rizeni behem ktere ze posoudit Zadost (29 Dle zakona 50042004 Sh.

e o (3) Dle zakona 50072004 5h.
<:::> Faze fizeni pfi nedplnychinedefinitiviich
podkladech, nebo éekani na aktivitl 1Eastniki
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Pfehled po mésicich 2009 a etapdach reviznich SR
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Dekuji za pozornost
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