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Pozadavky k predkladanému ceniku

V souvislosti s kontrolou povinnych pfiloh predklddanych pfi jednotlivych ohlaseni do systému
kategorizace a Uhradové regulace zdravotnickych prostfedkd hrazenych na poukaz oddéleni uhrad
zdravotnickych prostredkl upresnuje pozadavky k predkladanému ceniku.

V pfipadé ohlaseni o zarazeni nového zdravotnického prostiedku (ZP) do uhradové skupiny,
ohlaseni zmény zarazeni ZP do Uhradové skupiny a ohlaseni zvyseni ceny plivodce jiZ zafazeného ZP
v souvislosti s Cenovym predpisem MZ CR, je ohladovatel povinen pfiloZit jako jednu z pfiloh:

Aktudlni / aktualizovany cenik vystaveny a podepsany vyrobcem ZP nebo doklad

osvédcujici cenu, za kterou je ohlaSovany ZP uvadén na trh Evropské unie, a jeho preklad
do Ceského jazyka.
e UZPvyrobenych v zahranici— velkoobchodni cenik podepsany vyrobcem dovazeného ZP. Cenik
nepodepisuje plvodce. V ptipadé uvedené zahrani¢ni mény je nutné dodat prevodni kurz dle
CNB, podle kterého se cena prepoéitd na ceské koruny?.

Pro tyto ucely se rozumi:

vyrobce — fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera prostfedek vyrabi nebo zcela obnovuje nebo prostifedek
dava navrhnout, vyrobit ¢i zcela obnovit a uvadi tento prostfedek na trh pod svym jménem nebo
ochrannou zndmkou

pGvodce — osoba, kterd jako prvni uvadi nebo dodava zbo?i na trh na tizemi Ceské republiky,

cena puvodce — prodejni cena bez obchodni prirazky a bez dané z pfidané hodnoty (dale jen ,DPH")
uskutecnéna plvodcem.

Cenik musi byt Citelny a jednotlivé polozky identifikovatelné s ohlasenym ZP.
Nazev a adresa vyrobce musi byt shodna s udaji uvedenymi v ndvodu k pouziti a v prohlaseni o shodé.
Ohlaseni, kterd nebudou splfiovat uvedené naleZitosti, budou posuzovana jako nekompletni.

V pripadé, Zze ohlaseni bude vykazovat nedostatky, mlze byt ohlasovatel vyzvan k doplnéni. Pokud
nedojde ve stanovené Ihuté k odstranéni nedostatkd, nebude mozné ohlaseni dale zpracovat.
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