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Osnova
s, Zahajeni spravniho rizeni
=, Priibéh spravniho fizeni a podklady pro rozhodnuti

o v/

=, Vyjadreni a zadosti ucastnikd rizeni o ...

% Netykd se SR s novymi molekulami, VILPy apod.
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Zahajeni spravniho fizeni

%, Rizeni ex offo
— Oznameni o zahajeni spravniho fizeni
— Je zahajeno (den 0) uplynutim 15 dni od vyvéseni oznameni o zahajeni
— Ode dne zahajeni fizeni Ihdta 15 dnl pro navrhovani dikazl a ¢inéni jinych ndvrhu

— Dle nastavené praxe Ustav nejpozdéji do 2. dne spravniho fizeni vloZi do spisu
podklady ke spravnimu fizeni; pokud ne, tak usnesenim prodluzuje lhiitu ode dne
vloZeni podkladd + 15 dni

"=, Rizeni na Zzadost
— Vyrozuméni o zahajeni spravniho fizeni
— Je zahajeno dnem doruceni zadosti

— Uéastnici mohou ve lhiité 15 dn( od zahajeni navrhovat diikazy a ¢init jiného navrhy =
zasilat sva vyjadreni k fizeni jako takovému, k posuzovanym ptipravkiim, odborné
podklady atd.

— Ustav shromazduje podklady pro rozhodnuti, které vloZi do spisu a shrne v hodnotici
zpravé (HZ)
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Prubéh spravniho fizeni a podklady pro rozhodnuti

= Rizeni zahajeno, podklady vloZeny ve spisu
— Rizeni bez pfedlozenych vyjadfeni -> vydana HZ a sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd pro rozhodnuti (UKO) + 10 dni lh(ta na vyjadreni k podkladim pro
rozhodnuti
— Rizeni s vyjadienimi -> dle podstaty pfedloZeného vyjad¥eni:
* Dlkazy k cenovym referencim -> posouzeni -> jsou-li relevantni, zaloZeni novych cenovych

referenci se zohlednénym vyjadreni, zohlednéni v HZ v ¢asti stanoveni ceny/Uhrady; nejsou-li
relevantni, vyporadani v HZ

* Odborné podklady -> zohlednéni/vyporadani v HZ
* Procesni namitky/navrhy — viz dale v prezentaci
= Po shromazdéni (pfip. vyporadani predlozenych vyjadreni) vydani HZ a
UKO + 10 dni na vyjadreni k podkladim
— Je-li prelozeno vyjadieni k podklad{im ménici postup ¢&i zavéry Ustavu -> ,,ndvrat”
pred HZ (vydana dalsi HZ + UKO)
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Vyjadreni a zadosti ucastniku rizeni o ...

~, Dorucené vyjadreni...co s nim?

— Podatelna SUKL -> sekretariat CAU -> dle sp. zn. sekretariat pfisluiného odd. ->
dle sp. zn. konkrétni koordinator/hodnotitel (KOO/HOD) -> zaloZeni do spisu SR

— KOO/HOD ovéfuje

« Zda podatel ma plnou moc/zmocnéni k danému tkonu v SR
* Zda je elektronické podani opatreno platnym zarucenym elektronickym podpisem
» Zda poddani neobsahuje obchodni tajemstvi (pokud ano, posouzeni konkrétnich ¢asti v
souladu s ZoVZP -> odeslani k zaslepeni pfislusnych udaju)
— KOO/HOD obsahové posuzuje vyjadieni

* Namitka na cenové reference -> reSeni ve spolupraci s kolegy specializovanymi na cenové
reference (odd. KPA) -> pfiprava vyporadani, pfip. novych referenci

* Odborna namitka -> posouzeni dle vlastnich moznosti, v pfipadé nutnosti konzultace s
odbornymi HOD (odd. OHL a FEA) -> pfiprava vyporadani

* Pravni a procesni namitka, odvolani -> posouzeni dle vlastnich moznosti, v pfipadé nutnosti
konzultace s pravniky (odd. KSR) -> ptiprava vyporadani, pfip. souvisejiciho dokumentu (USN,
VYR, sdéleni, stanovisko...)

— Vystupy vyse uvedeného postupu kontroluji predstaveni prislusnych oddéleni
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Vyjadreni a zadosti ucastniku rizeni o ...

=~ ProdlouzZeni lhity
— Obecné § 39 spravniho radu, dle ZovZP napr. § 39g odst. 5

— Lze prodlouZit IhGitu, ktera jesté neuplynula; zarovert musi mit Ustav redlnou
moznost rozhodnout (posoudit, pripravit a vydat pisemnost)

— Neprodlouzeni Ihaty -> vyrozuméni (neni forma rozhodnuti, nelze se odvolat!)
— Prodlouzeni lhGty -> usneseni

© 2021 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.10.2021



e, SUKL

o Nl v é

Vyjadreni a zadosti ucastniku rizeni o ...

=, Preruseni
— Rizeni zahajené ex offo

« dle § 64 odst. 3 spravniho fadu lze pFerusit jen se souhlasem viech tGéastnik( fizeni (Ustav
neni povinen si opatfovat souhlasy vSech ucastnik( fizeni) a z dulezitych dtvodd

* Preruseni = usneseni; nepreruseni = vyrozumeni
— Rizeni zahéjené na zadost
* fizenim disponuje Zadatel -> prerusit lze pouze na Zadost Zadatele (§ 64 odst. 2 spravniho
radu)
* Preruseni i nepreruseni = usneseni
— Den doruceni usneseni o preruseni rizeni = 1. den preruseni
— Preruseni nelze prodlouzit, jen podat zadost o dalSi preruseni
— Dojde-li k odpadnuti divodu preruseni dfrive, nez je usneseni o preruseni
doruceno, k preruseni fizeni nedojde
— Jednotné nastavena praxe CAU — jednorazové preruseni max. 75 dni,
v souctu viech preruseni v konkrétnim SR max. 120 dni
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Vyjadreni a zadosti ucastniku rizeni o ...

=, Vyjadreni ke zjisténym cenovym referencim a stanovené cené/uhradé
— Rozporovani zji$téni Ustavu

* |dedlné predlozeni faktury z rozhodného obdobi, ¢i co nejblize pred a po, dokazujici konkrétni cenu
(vice prezentace k posuzovani predloZzenych dikaz()

— Zména v zadosti navrhované hodnoty ceny/uhrady
* Potreba zaslat Zadost o zménu obsahu podani (volna forma)
* Prezkoumatelné vycisleni Gjmy
* |dealné v elektronické podobé (datovou schrankou ¢i e-mailem se zaruc¢enym elektronickym
podpisem)
* Usneseni o povoleni zmény obsahu podani -> (dalsi) HZ
e Od1.1.2022 Ize Zadat pouze dvakrat (§ 39g odst. 5), pokud se nezada o snizeni ceny/Ghrady

— PtedloZeni uzavfené dohody o nejvyssi cené/thradé (DNC/DoU)
 Nutno pfedlozit NEJPOZDEJI ve Ihiité po UKO

* Musi byt platna jiz v den predlozeni a uc¢inna ke dni vydani rozhodnuti (pro ucely stanoveni ceny),
resp. nabyti pravni moci rozhodnuti (pro ucely stanoveni Uhrady)

* Ovlivni-li postup stanoveni ceny/uhrady a jeji kone¢nou vysi -> (dalsi) HZ
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Vyjadreni a zadosti ucastniku rizeni o ...

=, Vzdani se prava na vyjadreni k HZ
— Musi vSichni ucastnici fizeni
— Lze predlozit kdykoliv v pribéhu fizeni

=, Vzdani se prava na odvolani proti rozhodnuti
— Musi vSichni ucastnici fizeni
— K nabyti pravni moci rozhodnuti dojde den nasledujici po vzdani se posledniho z
ucastniku fizeni
— Pokud se vSichni ucastnici vzdaji do 4. dne od vydani (oznameni) rozhodnuti,
nabyti pravni moci maze byt 5. den (den doruceni rozhodnuti)
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Poéty (v) SR (1. 1. 2020 — 30. 9. 2021)

= Nekomplikované SR (MC) zahrnuje:
— Ozndmeni/vyrozuméni o zahajeni
— Cenové reference
— Hodnotici zprava
— Sdéleni o ukonceni zjistovani podklad( pro rozhodnuti
— Rozhodnuti

=, Zahajeno 2680 sprdvnich fizeni o cené/uhradé

— Rozhodnuto 2264 SR
— Vydano min. 13 400 pisemnosti (pocitdano pouze na zdkladé vyse uvedeného)
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Pocty SR (1. 1. 2020 — 30. 9. 2021)
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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