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SU KL Nejcastéjsi procesné-pravni pochybeni ze strany ucastniki fizeni a jejich naprava

1. OBCHODNI TAJEMSTVI

NEJCASTEJSi NEDOSTATKY:
1. pozadavek na OT u jiZ zvefejnénych dokumentt
2. nejasna informace k OT (bud obsahové nebo ,,schovana”)

pozitivni vymezeni OT § 504 OZ

negativni vymezeni OT § 39f odst. 11 ZVZP
pozitivni vymezeni OT § 39f odst. 12 ZVZP (VILP)
(novela Ucinnd od 1.1.2022)

O INFO na webu Ustavu

https://www.sukl.cz/leciva/obchodni-tajemstvi-cenova-a-uhradova-
regulace?highlightWords=obchodn%C3%AD+tajemstv%C3%AD

QO obdrii-li Ustav podani, které (dle uUcastnika) obsahuje OT a vyhodnoti-li Ustavy, 7e dané skute¢nosti
nelze pokladat za OT, nebot nenaplfiuji zakonné znaky OT - pisemnost bude zpfistupnéna = SDELENI

O napr.

SUKLS208996/2019: znalecky posudek — nelze oznadit za OT (ROZ MS €. j. 6 A 246/2013 59)
SUKLS177469/2019: DoU, podstatné naleZitosti nelze oznacit za OT, soulad se zvefejnénou
smlouvou v Registru smluv (skryty pouze udaje v rdmci GDPR)
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2. PM/POVERENI

NEJCASTEJSI NEDOSTATKY: absence PM (povéieni)

§ 33 SR zastoupeni na zakladé pIné moci

ucini-li podani zmocnénec ucastnika rizeni bez PM (Ci osoba bez povéreni) - vyzva k
odstranéni nedostatku podani dle § 37 odst. 3 SR

O vyzva jak na zmocnitele, tj. Ucastnika, tak na podatele, tj. zmocnénce

O v pripadé nedoloZeni relevantniho opravnéni k zastupovani ve spravnich fizeni
nebude k podani prihlizeno

O info SUKL k PM https://www.sukl.cz/sukl/vzory-plne-moci
L napf. SUKLS182894/2020, SUKLS37952/2021

© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2021


https://www.sukl.cz/sukl/vzory-plne-moci

) | Nejcastéjsi procesné-pravni pochybeni ze strany ticastnika Fizeni a jejich naprav
Fo SUKL ejéastéjsi procesné-pravni pochybeni ze strany tcastniki Fizeni a jejich naprava

2. PM/POVERENI

IPOZOR! V téze véci, ve stejném rozsahu, Ize mit pouze 1 zmocnénce, je- li jich vice, a jejich
vzajemny vztah nebude Ucastnikem upraven, plati, Ze pozdéjsi PM rusi PM drivéjsi (konkludentni
zneplatnéni drivéjsi PM)

PM vs. POVERENI

PM - dle § 33 SR
O udélena ucastnikem (MAHem) svému zastupci: FO ¢i PO

0 maZe obsahovat substituéni dolozku pro zmocnénce (§ 33 odst. 3 SR), ktery je na jejim
zakladé opravnén udélit tzv. substitu¢ni PM svému zastupci

O zmocnénec vystupuje jménem zmocnitele (§ 33 odst. 1 SR), vG¢i spravnimu orgdnu jedna
zastupce

POVERENI - dle § 30 SR

O PO udéluje opravnéni svému zaméstnanci
O vaci spravnimu organu jedna PO
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SU KL Nejcastéjsi procesné-pravni pochybeni ze strany Ucastniki Fizeni a jejich naprava

3. ELEKTRONICKY PODPIS

NEJCASTEJSI NEDOSTATKY: nedoplnéni podani do 5 dnii
§ 37 odst. 4 SR kvalifikované zakonné zpisoby uéinéni podani

,Poddni je mozZno ucinit pisemné nebo ustné do protokolu anebo v elektronické podobé. Za podminky, Ze
podani je do 5 dni potvrzeno, popripadé doplnéno zplisobem uvedenym ve vété prvni, je mozno je
ucinit pomoci jinych technickych prostredki, zejména prostrednictvim ddlnopisu, telefaxu nebo verejné
datové sité bez pouziti podpisu.”

- tzn. je-li podani ucastnika ucinéno prostfednictvim verejné datové sité, typicky e-mailem, avsak bez
zaruceného elektronického podpisu, je tfeba do 5 dni takové podani doplnit/potvrdit

O nebude-li v dané Ih(té podani doplnéno, napf. osobnim doruéenim na podatelnu ¢i elektronicky s
opatfenym zarucenym el. podpisem nebo datovou schrankou, k podani nebude prihlizeno (ve smyslu
procesniho Ukonu); spravni organ nema povinnost k doplnéni vyzyvat (ROZ NSS €. j. 9 As 90/2008-70)

O v pfipadé doplnéni bude podani u¢inéno dnem, kdy doslo vécné a mistné pfislusnému spravnimu organu (§
37 odst. 5 SR), nikoliv az dnem doplInéni

U email a jeho pfiloha- je-li podepsan pravodni e-mail a nikoliv pfiloha, ktera obsahuje samotny text podani,
neni tfeba pfilohu samostatné elektronicky podepisovat (nalez II. US 3042/12)
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4. ZMENA OBSAHU PODANI

NEJCASTEJSI NEDOSTATKY:

1. nevycisleni Gjmy

2. casté zmény obsahu podani
(novela ucinna od 1.1.2022)

§ 41 odst. 8 SR Zadost o povoleni zmény obsahu podani

O do doby vydani rozhodnuti lze zménit obsah podani, pokud Zadateli hrozi vaznd udjma,
opomene-li 7adatel pfedpokladanou Gjmu doloZit > VYZVA

Q v pFipadé nedoloZeni, Ustav pozadovanou zménu nepovoli

O napf. SUKLS78980/2020, SUKLS334596/2019

Q SUKL5149302/2020 (fizeni o stanoveni MC+VaPU — #adost o zménu posuzovaneho koédu LP za
kod, ktery vsak j jIZ MC+VaPU stanovenu mél = res iudicata, § 48 odst. 2 SR — vydano usneseni
o nepovolenl zmény obsahu podani)

© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2021



) | Nejcastéjsi procesné-pravni pochybeni ze strany ticastnika Fizeni a jejich naprav
Fo SUKL ejéastéjsi procesné-pravni pochybeni ze strany tcastniki Fizeni a jejich naprava

5. ZADOST O PRODLOUZENI LHUTY

NEJCASTEJSI NEDOSTATKY: podani zadosti o prodlouzeni lhiity posledni den
v pozdni odpoledni hodiné

v pripadé vyhovéni zadosti — USN
v pripadé nevyhovéni zadosti - VYR

VEDRAL, J. Spravni rad. Komentar. Il. aktualizované a rozsirené vydani.
Praha: BOVA POLYGON, 2012, s. 444, kde se uvadi: ,,U&astnik Fizeni by tak
mél ve vlastnim zdajmu o prodlouzeni Ihity poZadat s takovym predstihem
pred uplynutim Ihity, aby mél spravni orgdn o této Zadosti redlnou
moznost rozhodnout”. S timto souvisi také skutecnost, Ze prodlouzit Ihatu
k provedeni ukonu ucastnika rizeni Ize jediné do té doby, nez tato lhuta
uplyne, tj. nelze v zadném pripadé prodlouzit Ihatu, kterda jiz uplynula.”
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6. DNCV

NEJCASTEJSI NEDOSTATKY:

1.absence PM pro uzavirani DNCV

(pripadné jako smluvni strana nevystupuje MAH)
2. DNCV neni uvedena v registru smluv

§ 1746 a § 441 OZ,
§ 39a odst. 2 pism. b), § 39c odst. 2 pism. c) ZVZP
§ 7 odst. 1 ZoRS

O DNCV, kterd ma vady (v soucasné dobé& obvykle absence PM) = VYZVA pro
upresnéni/doplnéni X nevyzyvdme, nebude-li DNCV spliiovat ndlezitosti dle ZVZP —
takovou smlouvu neakceptujeme

QO v pfipadé nezhojeni vady nebude DNCV v daném SR zohlednéna, stejné tak DNCV
neuvedena v registru smluv

Q institut VYZVY aplikujeme i u DoU
O napt. SUKLS104629/2020, SUKLS127806/2015
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7. FEA/KLINICKE DUKAZY
NEJCASTEJSi NEDOSTATKY: netplné/chybéjici podklady

§ 50 odst. 2 SR soucinnost
§ 39b odst. 2 ZVZP co vSe se posuzuje

O doplnéni ¢i prepracovani farmakoekonomickych analyz, doplnéni klinickych dlikaz(

O jsou-li identifikovany nedostatky v predloZené Zadosti Ci podani a jejich odstranéni je
zavislé na odborném posouzeni, které Ustav neni schopen bez dalSiho sam vyvodit Ci
napravit &> VYZVA K SOUCINNOSTI NA UCASTNIKY (pfip. osloveni odbornych spole¢nosti
s dotazem)

O info na webu https://www.sukl.cz/leciva/informace-k-prubehu-individualniho-spravniho-
rizeni-o-uhrade

Q ,Ustav upozorfiuje, Ze Zadatel md predloZit kompletni dokumentaci vyhovujici
legislativnim a odbornym pozZadavkiim spolu se Zddosti o stanoveni ¢i zménu uhradly.
PozZadavky jsou prehledné rozpracovany v pokynu CAU-08, ktery je k dispozici v ceském
a anglickém jazyce spolu se Sablonou jednotné struktury.”
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8. OPATRENI PROTI NECINNOSTI (OPN)

NEJCASTEJSI NEDOSTATKY: zaslani zadosti o OPN Ustavu
§ 80 SR ochrana pred neéinnosti

d vécné a mistné prlslusnym organem k ucinéni opatfeni proti necinnosti je MZ
CR jako nadfizeny spravni orgdn Ustavu, a proto obdrZi-li Ustav podani
ucastnika, ktery zada o uplatnéni OPN a MZ nebude adresatem tohoto podani,
Ustav mu zadost v souladu s ustanovenim § 12 SR postoupi

3 Usneseni + Vyrozuméni (§ 12, § 76 odst. 3 SR) + Oznameni pro MZ CR, jeho?
pfilohou je usneseni o postoupeni

3 vhodné: zaslat OPN na MZ CR a v kopii Ustav

[ analogicky takto postupovat i v pfipadé zpétvzeti Zadosti/odvolani v odvolacim
Fizeni po predani spisu na MZ CR

- napf. SUKLS215786/2013, SUKLS405226/2018
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9. ODVOLANI

NEJCASTEJSI NEDOSTATKY: odvolani proti tikoniim, proti nimz odvolani
podat nelze

§ 81 SR podani odvolani proti rozhodnuti

[ poda-li u¢astnik odvolani proti Vyrozuméni/Sdéleni (UKO)-> SDELENI

[ na podani neni nahlizeno jako na odvolani, zakon nestanovi moznost podani
odvolani proti vyrozuméni ¢i sdéleni - materialné posouzeno spise jako
vyjadreni (ROZ MZ €. j. MZDR 58587/2017-2/FAR ze dne 18.12.2017)

1 ,, Takové poddni by sprdavni orgdn prvniho stupné mél zaloZit do spisu, naklddat s nim
podle svého skutecného obsahu bez ohledu na své oznaceni a dokoncit Fizeni vyddanim
rozhodnuti.“

O nejednd se ani o nepfipustné odvolani ve smyslu § 91 SR, nepredavame na MZ

x opozdéné a nepfipustné odvolani na MZ dle § 88 odst. 1 SR pfedavame do 10
dnd

1 napf. SUKLS98999/2014, SUKLS110938/2014
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