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Legislativa

Aktualné neni ISZP po agendu uhrad ZP legislativné ukotveno
Cilem ISZP:

* Narovnat procesy dle legislativy
* Formalizovat veskerou komunikaci
* Integrovat agendy ZP do jednoho systému

QIO
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Migrace dat z AZP

, platné uhradové kody

= podana ohlaseni o zarazeni prostredku do uhradové skupiny (UHS)
"~ podana ohlaseni o zménu zarazeni ZP do UHS

, podana ohlaseni o vyrazeni ZP z UHS
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Zastaveni podavani v AZP — 18. 2. 2024

ohlaseni o zarazeni prostredku do uhradové skupiny (UHS)

)

ohlaseni o zméenu zarazeni do UHS

)

ohlaseni vyrazeni ZP z UHS

)

zmenove ohlaseni — budou vyrizena do migrace

)

meziroCni navyseni ceny puvodce — budou vyrizena do migrace
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OHLASENI UHRADY
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PIné moci x ruzni vyrobci vasich prostredku.

ISZP

INFORMACNI SYSTEM Osoby
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

Piehled

a3
oo

=, Pred zapoctenim prace je potreba si zvolit spravného vyrobce prostredku, ktery budete ohlasovat.

=, Pokud ohlasujete pouze Vami vyrabéné prostredky, liSta s moznosti vybéru nebude aktivni.
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ISZP

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

% Pro spravu Uhrad ZP musite mit pfidélena
PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE oprévnéni Va§|' Spoleénosti_
(viz pfredchozi prezentace)

Osoby

Uhrady ZP [-_1@ Uhrady ZP v

% Seznam uhrad. kédu — zobrazi Vase ohlasené
ol el »  Seznam Ghradovych kodd Uhradove kody

¥ Seznam ohlaseni

Certifikaty o volném prodeji +

. , | =, Seznam ohlaseni — zobrazi vSechny ohlaseni,
» Seznam Uhradovych skupin , ove s L y . )
A ktera ucinite v ISZP (véetné zmén, MNC, vyfazeni, atd.)

Jiné Kiinicke zkousky =, Seznam uhradovych skupin - zobrazi vSechny
uhradové skupiny, véetné detailu UHR
skupina a kédu v dané Uhr. skupiné.

Plné moci
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ISZP Ohlaseni nové uhrady

INFORMACNI SYSTEM
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

Osoby

Oheady ZP (& Uhrady zP v

N »  Seznam uhradovych kodi

Certifikaty o volném prodeji + ’ Seznam ohlaseni

» Seznam Uhradovych skupin

Pfeznaceni/Pfebaleni

Jiné klinické zkousky

Plné moci
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Seznam ohlaseni

Véc Spisova znatka Kod SUKL Ohlasovatel dhrady
w
Datum podani Stav Fizeni Vyrobce
od o o Nové podani ~

T

Zaradit ZP do uhradové skupiny

% Pro ohlageni nového Uhradového kddid vstupte do seznamu ohlaseni, nahofe zvolite Nové podani
a nasledné Zaradit ZP do uhradové skupiny.
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Pravodce zarazeni ZP do uhradové skupiny

Ohlasovatel uhrady

Subjekt

Sidlo

IE0

Datova schranka

Poverena osoba

Jmeéno (povinng)

Pfijmeni (povinné)

Zde bude uvedena
Vase spolecnost jako
Ohlasovatel uhrady

Zde uvedte osobu, ktera realné
ohlaseni Uhrad ZP vyfizuje. Tato
Osoba muze byt kontaktovana
zameéstnanci UHRZP.

Vyrobce ZP

Subjekt Subjekt ISZP

Sidlo Ma Serveru 45/2356,
Servrovna, Software,
23568

IGo 08765434

Datova schranka

Vyrobce mimeo EU (povinné) Ne w

Informace o vyrobci prostiedku

-]
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_ "~ Rozpracovanou zadost muzete ve
PokraCovat ~ ] ) o, o,
- kterémbkoliv kroku ulozit, pro pozdéjsi
Ulozit jako rozpracované editaci, nebo Zrusit, ¢imz dojde ke smazani
PRACOV. 7y &it zadosti.

Zpét 0 @O 0 ; Pokratovat ~
Specifikace chlageni

(

= Pro pohyb celym procesem ohladseni / Zadosti pouzivejte tlacitka ,,Zpét“ a ,Pokracovat®,
nebo kruhy oc@oo

Specifikace ohlageni
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"V ISZP je mnozstvi

A Opravte chyby ve formulari Va idaCII. Pokud nebude
Pfiloha typu ‘ProhlaSeni o shodé ke zvefejnéni’ je povinna a musi byt vioZena. p4 4 4
Pfiloha typu 'Cenik nebo doklad o cené’ je povinna a musi byt vioZzena. S p n e n a pOd m I n ka
Pokud vyrobce nevydal k prostfedku naved k pouziti, viozte prohlaseni o legislativni vyjimce . d b s
Pokud k prostredku nebyl vydan certifikat, pfilozte prohlaseni o legislativni vyjimce Va I a Ce, ZO ra Z I Se

chybova hlaska.

f Opravte chyby ve formulari

Hodnota pfedpokladané dhrady 'Vyse dhrady 1 (K&)' nemaze byt vy5si nez kone€na cena (MFC).
Hodnota pfedpoklddané Ghrady 'vyge dhrady 1 (K&)' nemuze byt vyEsi nez maximalni hodnota Ghrady dle

f Opravte chyby ve formulari

Pole "Pfijmeni je povinné a nemizZe byt prazdné.
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Privodce zarazeni ZP do uhradové skupiny

Pocet MJ v baleni (povinng) 1

DPH (%) (povinné) 21% v
Konetna cena (MFC) (KE) (povinné) 098312,5

VySe Ghrady 1 (K&) (UHRmax1 = 95747,3) 957473

Wyse (hrady 2 (KE)

VySe (hrady 3 (KE)
Uzitna doba 48

Potet kusl za uit. dobu 1

o] lele
Specifikace ohlageni

Nazev (povinné) Prezentovany ZP
Doplnék nazvu (povinné) Velikost 27
Unhradova skupina (povinné) 05.03.03.03 - inzulinové pumpy - s napojenim na kontinualni monitoraci glukozy a automatickou odezwel
Vyrobee (povinng) Subjekt ISZP - Poznam
Vyrobce zemé (povinné) Kokosové ostrovy ka
Nejvyssi cena bez DPH a obchodni marZe (KE) 65000,00
{povinné) o
MJ/Typ baleni (povinné) Kus/Baleni >

I Pokracovat -

=, Vyplnite formular

)V pripadé PM pouze

na urcité Uhr. skupiny
je mozné vybrat
pouze Uhr. skupiny
dle PM.

~Vyrobce  odpovida

ohlasovateli nebo
zmocniteli, v pripadé,
Ze ohlasovatel
zastupuje vyrobce
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Pravodce zarazeni ZP do uhradové skupiny

Typ prilohy Nazev Popis Nazev souboru

,Pres tlacitko ,Nova“ - nahrajete vSechny pozadované prilohy

~,Podporované formaty - PDF, DOCx, XLSx, PPTx, JPG, PNG
=,Max. velikost prilohy 20 MB.
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Vlozit pfilohu

Typ prilohy (povinng)

Zvolite typ prilohy a uvedete nazev souboru,

nebo jeho verzi
Nazev (povinné)

Nazev souboru (povinné)

Nahrajete soubor
@

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024

Cenik nebo doklad o cené

Certifikat ke zvefejnéni

Hodnoceni nakladové efektivity ke zverejnéni

Navod k pouziti ke zverejnéni

Obecna priloha

Prohlaseni o legislativni vyjimce

Prohlaseni o shodé ke zvergjnéni

Smlouva o sdileni rizik uzaviena mezi zdravotnimi pojistovnami a ohlasovatelem
Souhlas MZ ke zvefgjnéni

Zavérecna zprava z klinického hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zplsobilosti
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Privodce zarazeni ZP do uhradove skupiny

Podatel

Subjekt

Sidlo

ICo

Datova schranka
Vyrabce ZP

Subjekt Subjekt ISZP
Sidlo Ma Serveru 45/2358, Servrovna, Software, 23568
ICo 08765434
Datova schranka
Wyrabce mimo EU Ne
Povérena osoba
Jméno j
Pfijmeni a
Titul pied jménem
Titul za jménem
E-mail
Telefon

Specifikace ohlaseni

Nazev Prostfedek pro Prezentaci

Doplnék nazvu Velikost28

Uhradova skupina 05.03.03.02 - inzulinové pumpy s moZnosti kontinualni monitorace
Vyrobce Subjekt ISZP

\hirnhra zama ¥l nenud netrrane

m eoleole]l
Souhrn

I Odeslat podani ~
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ISZP

INFORMACNI SYSTEM

ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU Seznam ohlaseni

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE Véc Spisové znacka Kéd SUKL Ohlagovatel Ghrady
A"
Datum podani Stav fizeni Vyrobce
- od od
02  Prehled v

@ Exportovat do Excelu

(&2 Uhrady ZP v

Zobrazit 10 w  poloZek na stranku

»  Seznam Uhradovych kéda

Seznam ohlageni

Spisova znacka Véc Kod SUKL Nazev ZP Datum podani Ohlasovatel ahrady Vyrobce Referent Stav Fizeni

— sukls13165/2023  Zarazeni ZP do Ghradové skupiny 5016398 Prezentovany ZP  19.12.2023 ] Subjekt ISZP Probiha
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Detall ohlaseni
Podrobnosti Ukony € Dokumenty Lhity
I Zpétvzeti podani I

Ohlasovatel .

Datum doplnéni

Data ohlaseni

Kéd 50716398

Mazev Prezentovany ZP

Datum podani 19.12.2023

Stav Probiha

Spisova znatka sukls13165/2023

VEc Zafazeni ZP do uhradové skupiny

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024

)V prubéhu celého rizeni je
mozné vzit zadost zpét.

Typ dkonu (povinné)

Zpétvzeti podani

Zpusob doruéeni osvédéeni o digitalnim dkonu (povinné)
Nedorucovat v

Identifikace podatele (povinné)

NIA

Zavrit Ukongéit | Ulozit
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V 4

Stavy ohlaseni

% Probiha — ohlaeni je poddno a vénuje se mu pracovnik SUKL
K doplnéni — byla vydana vyzva k doplnéni se stanovenou lhutou
~,Doplnéno — ohlaseni bylo podano jako doplnéné na zakladé vyzvy k doplnéni

~,Zverejnéno na EUD — ohlaseni bylo zverejnéno na elektronické uredni desce (EUD) k 10.
dni nasledujiciho kalendarniho mésice

,Vzato zpét — ohlaseni bylo vzato zpét
~,Potvrzeno — ohlaseni bylo kladné vyrizeno

~,Uzavreno — ohlaseni je vyrizené a veskeré ukony probéhly

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024
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Doplnéni na vyzvu k doplinéni

%V pFipadé, Ze ohlddeni nespliiuje zakonem stanovené naleZitosti, Ustav
vyzve zadatele k doplnéni ohlaseni. Nema-li podani predepsané nalezitosti
nebo trpi-li jinymi vadami, pomuze spravni organ v souladu s § 37 odst. 3
zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,spravni rad”) podateli nedostatky odstranit nebo ho vyzve k jejich
odstranéni a poskytne mu k tomu primérenou lhatu. Vyzva k odstranéni
vad ohlaseni zarazeni prostfedku do uhradové skupiny je ohlasovatelum
zasilana Ustavem do datové schranky. Dale je uZivatel informovan e-mailem
0 zmeéné stavu zadosti.

~,Doplnéni na vyzvu je mozné pouze prostrednictvi ISZP, jiné forma
nebudou akceptovany.

=,Po vyprseni lhuty ISZP neumozni doplnit ohlaseni

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024
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Vyzva k doplnéni

~,Pro doplnéni na vyzvu k doplnéni je potreba se prihlasit do ISZP
.,V zélozce Prehled se zobrazi v mych ukolech

ISZP

INFORMACNI SYSTEM Uhrady
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

Moje ukoly

L

0S  Prehled

(& Uhrady zP

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024



© 2023 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
e, SUKL
Seznam ohlaseni

Véc Spisova znatka Kod SUKL Ohlasovatel dhrady
o
Datum podani Stav fizeni Vyrobce
Od Od K doplnéni, K vyjadieni, UKO zvefein

& Exportovat do Excelu

Zobrazit 10 »  poloZzek na stranku

Spisova znacka Véc Kod SUKL Nazev ZP Datum podani Ohlasovatel dhrady Vyrobece Referent Stav fizeni

sukls13165/2023 Zafazeni ZP do dhradové skupiny 5016398 Prezentovany ZP  19.12.2023 I Subjekt ISZF SN | doplnéni

",V seznamu Ohlaseni kliknete na tlacitko Detail
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Detall ohlaseni

Prehled Podrobnost Ukony €) Lhiity

Zpétvzeti podani

Prehled
Datum podani 19.12.2023
Stav K doplnéni
Spisova znacka sukls13165/2023
Wéc Zafazeni ZP do ahradové skupiny
Ohlasovatel R

Datum doplnéni

Data ohlaseni

Kéd 5016398

Nazev Prezentovany ZP

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024

~,Celou vyzvu k doplnéni si

muzZete zobrazit také v ISZP
v zalozce Dokumenty.

~,Pro doplnéni na vyzvu zvolte
,Doplnéni uhradového
ohlaseni.
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- Novy ukon

B < Otevie se Okno's
l:l (Onem DOpI nénll Typ ukonu (povinng)
l:l N radOVého Doplnéni thradového ohlaseni
ohlaseni.

~,Pro doplnéni je

potifeba Zahdjit

pruvodce, ¢imz Vam
bude umoznéno m

. o av 0ZI
editovat zadost.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024



© 2023 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

W S SUKL

| VTR
Doplnéni ohlaseni uhraa y N .
_ | x Y =, Zlutymi vykric¢niky jsou
- Nazev (povinné) Prezentovany ZP OZ n a ée ny po I Oi ky’ n a kte ré jste
Doplnék nazvu (povinné) Velkost 25 b Ii V zval ni k O ravé/ do Inénll
Uhradova skupina (povinné) 05.03.03.02 - inzulinové pumpy s mg y y p p )
N e =  Upravit je mozné pouze ty
Vyrobce zemé (povinné CC v 7 . .
Koneéna cena (MFC) (KE) (povinné) 85200 po | OZ kyl n a kte re JSte byl I
MTyp el Kus/Balent vyzvani. Ostatni polozky nejsou
Potet MJ v baleni (povinng) 1 a kt ivn II.
DFH (%) (povinné) 21% v
Nejvyssi cena bez DPH a obchodni marze 56330,57
(KE)
Ve thrady 1 (K&) 85200
Vyse dhrady 2 (KE)
Vyse uhrady 3 (KE)
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",Pridavané polozky se zobrazi zeleng,
=,0debirané polozky se zobrazi cervené

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024

=;Ménéené polozky se podbarvi zluté.

Doplnéni ohlaseni uhrady

Nézev {povinné) Prezentovany ZP

Doplnék nazvu (povinng) Velkost 25

Uhradova skupina (povinng) 05.03.03.02 - inzulinové pumpy §
Vyrobee (povinné) Subjekt ISZP .
Vyrobce zemé (povinné) cC

Koneéna cena (MFC) (KE) (povinné) 85500

MJ/Typ baleni Kiis/Baleni

oy

Doplnéni ohlaseni uhrady

Prilohy

Typ prilohy

o hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zpasobilosti

Zavéretnd zprdva z klinického hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zpdsobilosti
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%,Barevné zobrazeni zmén se zobrazi i v pfehledu pied odeslanim na SUKL

marze (Kc)

Vye Ghrady 1 (K¢) 85500,00
Vyse uhrady 2 (Kc)

Vyse uhrady 3 (Kc)

Uzitna doba 48
Pocet kust za uzit. dobu 1
Poznamka

Prilohy
Typ prilohy
Navod k pouziti ke zverejnéni
Prohlaseni o shodé ke zvefejnéni

Zavéretna zprava z klinického hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zplsobilost
Certifikat ke zvefejnén
Cenik nebo doklad o cené

Zavérecna zprava z klinického hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zpasobilosti

,Zkontrolujte udaje

~,Podani odeslete je tlacitkem ,Odeslat podani“, ve spodni ¢asti obrazovky

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024

Odeslat podani -~
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Detall ohlaseni

Prehled Podrobnost Ukany o Dokumenty Lhaty
Zpétvzeti podani

Prehled
Datum podani 19.12.2023
Stav Doplnéno
Spisova znatka sukls13165/2023
Ve Zafazeni ZP do Ohradové skupiny

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024

-, Stav ohlaseni se zméni na Doplnéno.

=,V této chvili jiz neni mozné jakkoli
zasahovat do ohlaseni. Dalsi uprava/
doplnéni je mozné az po dalsi vyzvée
k doplnéni.
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=,V pripadé, Zze bude ohlaseni v poradku, bude zverejnéno 10. kalendarni den nasledujiciho mésice na Elektronické
- uredni desce (EUD)resp. verejné cCasti ISZP.

%, Po uplynuti IhGty pro zvefejnéni na EUD je zasldno ohlasovateli Oznameni o zafazeni do Uhradové skupiny

r—._ - STATNI UsTav Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
o SU KL PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
*-J ADRESAT ADRESA
Spisova znacka Cislo jednaci Vyfizuje/ email Dne
sukls13165,/2023 sukl13268/202 anék 20.12.2023
k@sukl.cz

Oznameni o zarazeni do uhradové skupiny

Ohlazovatel

(dale jen ,ohla%ovatel”)

Zdravotnicky prostiedek

Kad Nazev prostredku Doplnék nazvu
5016398 |Prezentovany ZP Velkost 25

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024

(dale jen ,zdravotnicky prostfedek™).
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e,Zverejnéni v seznamu:

,24 kalendarni den je prostredek zverejnén v Seznamu hrazenych
zdravotnickych prostredku

~,Seznam hrazenych zdravotnickych prostfedkt v PDF naleznete na EUD

~,Seznam hrazenych zdravotnickych prostredku ve strojoveé Citelnych
souborech naleznete ve verejném ISZP
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OHLASENi ZMENY UHRADY
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Zménové ohlaseni - §39 r odst. 6 zakona ¢. 48/1997 Sb.

& Test Osoby
I S Subjekt ISZP(PM: 306) W
= Zménu ohldseni Uhrady provedete INE oA TR ST e
v Detailu prislusného uUhradového
k o’ d u PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

%~ Tla¢itkem ,Seznam Uhradovych Osoby (@ Uhrady zP v
kodu” se Vam zobrazi Vami ohlasené

s 4 V4 4 ’ - Jhra S “hrad . hl{d
uhradové kody, zvoleného vyrobce. Unrady ZP [ *
Seznam chlasen

¥

= Pfehled

Etické komise
» Seznam uhradovych skupin

-0

Certifikaty o volném prodeji

Pfeznaéeni/Pfebaleni

Jiné klinické zkousky

Plné moci
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Seznam uhrad

Kod Nazev Doplnék nazvu
Ohlasovatel Vyrobce Kategorie zdravotnickych prostfedki
b
Zakladni UDI-DI Datum ohlaseni Datum vyrazeni
Od Od Od Od

=2 Exportovat do Excelu

Zobrazit 10 ~  poloZek na stranku

Kod kategorie Zakladni UDI- Datum Datum

Kod Nazev Kategorie zdravotnickych prostiedki . . . Ohlagovatel Vyrobce
ZP DI ohlaseni vyrazeni
Prezentovany inzulinové pumpy s moZnosti kontinualni ] Subjekt
5016398 y 05.03.03.02 ) pumpy 21.12.2023 ) m
P monitorace r.o. ISZP
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W g SUKL

Detall uUhradoveho kodu 5016398

Podrobnosti

Nazev

Prezentovany ZP

Doplnék nazvu

Velkost 25

Kod SUKL 2016398

B3 Zménové £ Zména
ohlaseni UHS

Subjekty

Vyrobce

Subjekt ISZP

Zemeé vyrobce

Kokosové ostrovy

Ohlasovatel

A\ Vyrazeni
ZP

NavySeni ceny
plvodce
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e, SUKL

0016398

Vyrobece (povinng)

Vyrobce zemé (povinné)

Nejvyssi cena bez DPH a obchodni marze
(KE) (povinne)

M.J/Typ baleni (povinng)

Poget MJ v baleni (povinné)

DPH (%) (povinng)

Koneéna cena (MFC) (KE) (povinng)

VySe dhrady 1 (K€) (UHRmax1 = 88382,03)
Vyse dhrady 2 (KE)

Vyse thrady 3 (KE)

Al

Pravodce ohlaseni zmény v nahlasené uhradée

Nézev (povinné) Prezentovany ZP-Zména
Doplnék ndzvu (povinng) Velkost 26
Uhradova skupina (povinné) 05.03.03.02 - inzulinové pumpy s moZnosti kontinudlni monitorace

Subjekt ISZP n Pozna

Kokosové ostrovy mka

78000,00

Kus/Baleni ~
1

21% ~
117975

85000

o] lele)

Specifikace ohlaseni

-

~0hlaseni zmeny
uhrady umoznuje
editovat pouze

nekteré polozky.

“~“Meéenené  polozky
zobrazi zlute.

~Zména OC, MFC a
UHR |ze pouze
snizenim ceny.

ZvySeni ceny se
provadi pouze
prostrednictvim

procesu mezirocniho
navyseni ceny (MNC)
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e, SUKL

0016398

Prilohy

Typ prilohy

Zavéretna zprava z klinického hodnoceni
nebo hodnoceni funkéni zplsobilosti

Cenik nebo doklad o cené trh

Nazev Popis MNazev souboru

rfgvds S_PLA_VENTANAMEDICALSYSTEM_3259.pdf m

ReportWork.pdf

Pruvodce ohlaseni zmény v nahlasene uhradé

OdehratI Uprawvit -

~,Pokud doslo ke zméné priloh, provedte jejich

aktualizaci.

* Odebirané polozky jsou zobrazeny Cervené.
* Pridavané polozky jsou zobrazené zelené

Navod k pouziti ke zvefejnéni nfg ZP_FSC_24042023.doc

Navod k pouZiti ke zvefejnéni navod TEST_MAL__ sablona.pdf

]
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©

Subjekt

Sidlo

ICO

Datova schranka
Vyrobce mimo EU

Povérena osoba

Jméno

Pfijmeni

Titul pfed jménem
Titul za jménem
E-mail

Telefon

Specifikace ohlaseni

Nazev

Dopinék ndzvu
Uhradova skupina
Vyrobce

Vyrobce zemé

Mejvy3si cena bez DPH a
obchodni marZe (KE)

2023 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Vyrobce ZP

Subjekt ISZP
MNa Serveru 45/2356, Servrovna, Software, 23568
08765434 [ P .
s,Zkontrolujte
MNe /s
provedené
\'4
zmeny. Pro
7’ 7 VvV 7 []
podani zadosti
jan.stanek@sukl.cz Zvolte Odeslat
/7 7
podani
Prezentovany ZP-Zména
Velkost 26
05.03.03.02 - inzulinové pumpy s moZnosti kontinudlni monitorace
Subjekt ISZP
Kokosové ostrovy
78000,00

olole] Odeslat podani -~
Souhrn
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ZMENA ZARAZENI DO UHRADOVE SKUPINY

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024



© 2023 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

W g SUKL
Bl 7ména zarazeni do thradové skupiny - §39r odst. 2 zak. ¢. 48/1997 Sb.

. & Test Osoby
Subjekt ISZP(PM: 306) o

Ml =Zménu zafazeni Uhradové IS
Skupiny provedete V Detailu ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKUO
prislusného uhradového
kédu. 1= Prehled

Osoby

"‘.JTIaCItkem ”Seznam » Seznam chlasen

s s 7 P Etické komise
uhradovych kodu®“ se Vam

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

(& Uhrady zP v

» Seznam uhradovych skupin

Certifikaty o volném prodeji

zobrazi Vami ohlasené T .
uhradové kody, zvoleného
Vy, rO b C e . E Jiné klinické zkousky

(=1 . B
~] Plné moci
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W S SUKL
Seznam uhrad

Kod Nazev Doplnék nazvu
Ohlasovatel Vyrobce Kategorie zdravotnickych prostfedki
b
Zakladni UDI-DI Datum ohlaseni Datum vyrazeni
Od Od Od Od

=2 Exportovat do Excelu

Zobrazit 10 ~  poloZek na stranku

Kod kategorie Zakladni UDI- Datum Datum

Kod Nazev Kategorie zdravotnickych prostiedki . . . Ohlagovatel Vyrobce
ZP DI ohlaseni vyrazeni
Prezentovany inzulinové pumpy s moZnosti kontinualni ] Subjekt
5016398 y 05.03.03.02 ) pumpy 21.12.2023 ) m
P monitorace r.o. ISZP
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W g SUKL

Detall Uhradoveho kodu 5016398

Podrobnosti

Nazev

Prezentovany ZP

Doplnék nazvu

Velkost 25

Kod SUKL 2016398

£ Zménové £3 Zména
ohlaseni UHS

Subjekty

Vyrobce

Subjekt ISZP

Zemeé vyrobce

Kokosové ostrovy

Ohlasovatel

A\ Vyrazeni
P

NavySeni ceny
plvodce
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Pravodce pro zménu zarazeni ZP k uhradove
skupiné 5016398

Néazev {povinné) Prezentovany ZP

Dopln&k nazvu (povinné) Velkost 25

Uhradova skupina 05.03.03.02 - inzulinové pumpy s moznosti kontinualni monitorace

‘ 05.03.03]

05.03.03.01 - inzulinové purmpy bez moZnosti kontinualni monitorace

05.03.03.02 - inzulinové pumpy s moznosti kontinualni monitorace
05.03.03.03 - inzulinové pumpy - s napojenim na kontinualni monitoraci glukozy a automatickou odezvou na blizici se hypoglyke

05.03.03.04 - ndplastové inzulinové pumpy

Pravodce pro zménu zarazeni ZP k uhradove
skupiné 5016398

Néazev (povinné) Prezentovany ZP

Dopln&k ndzvu (povinné) Velkost 25

Uhradova skupina 05.03.03.03 - inzulinové pumpy - s napojenim na kontinualni monitoraci glukdzy a awo

,Zvolite novou
uhradovou skupinu.
Po zvoleni uhradové
skupiny se ménéné
polozky zobrazi zluté.

"~ Provedete kontrolu zdali
jsou veskeré data
aktualni, pripadné
provedete opravu.

SIZSPprovede validaci

udaju s prilohou ¢.3
ZoV/ZP.
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skupiné 5016398
Prilohy

Typ prilohy Nazev Popis Mazev souboru

Zavéretna zprava z klinického hodnoceni

Pravodce pro zmeénu zarazeni ZP k uhradove

, . .. L rfgvds S_PLA_VENTANAMEDICALSYSTEM_3259.pdf m
nebo hodnoceni funkéni zpusobilosti

Cenik nebo doklad o cené trh ReportWork. pdf Odebrat I Upravit -

~,Pokud doslo ke zméné priloh, provedte jejich
aktualizaci.
* Odebirané polozky jsou zobrazeny Cervené.
* Pridavané polozky jsou zobrazené zelené

=2
o

Navod k pouziti ke zvefejnéni

Navod k pouziti ke zvefejnéni navod

ZP_FSC_24042023.doc

TEST_MAL__ sablona.pdf

.
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e, SUKL

Vyrobce ZP

Subjekt

Sidlo

ICO

Datova schranka
Vyrobce mimo EU

Povérena osoba

Jméno

Pfijmeni

Titul pfed jménem

Titul za jménem

E-mail

Telefon
Specifikace ohlaseni

Nazev
Doplnék nazvu
Uhradova skupina

L S

Subjekt ISZP

Ma Serveru 45/2356, Servrovna, Software, 23568

98765434

Me

Prezentovany ZP
Welkost 25

05.03.03.03 - inzulinové pumpy - s napojenim na kontinualni monitoraci glukdzy a automatickou

odezvou na bliZici se hypoglykémii a / nebo hyperglykémii

Froalial4 1OV T

o00e

Souhrn

Odeslat podani -~

*s,Zkontrolujte provedené zmény. Pro podan

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024

’

zadosti zvolte Odeslat podani



VYRAZENI PROSTREDKU Z UHRADY
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W 5 SUKL
= Vyrazeni prostiedku z uhradové skupiny - §39r odst. 2 zak. ¢. 48/1997 Sb.

. & Test Osoby

Subjekt ISZP({PM: 306)
Bl = \Vyrazeni z Uhrady provedete ISZP
v Detailu pfislusného
uhradového kodu.

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

(& Uhrady zP v

= Pfehled

Osoby

~Tlacditkem , Seznam o }

uhradovych kédu® se Vam , e —
zobrazi Vami ohlasené
uhradové kody, zvoleného
vyrobce.

Etické komise
» Seznam uhradovych skupin

-0

Certifikaty o volném prodeji

Pfeznaéeni/Pfebaleni

Jiné klinické zkousky

(=1 . B
~] Plné moci
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Seznam uhrad

Kod Nazev Doplnék nazvu
Ohlasovatel Vyrobece Kategorie zdravotnickych prostredku
b
Zakladni UDI-DI Datum chlaseni Datum vyiazeni
Od 0d Od Od

@ Exportovat do Excelu

Zobrazit 10 ~  poloZek na stranku

. . Kod kategorie . Lo . Zakladni UDI- Datum Datum . )
Kod MNazev Kategorie zdravotnickych prostredku L . . Ohlasovatel Vyrobce
ZP DI chlaseni vyrazeni
Prezentovany inzulinové pumpy s moznosti kontinualni ] Subjekt
2016398 y 05.03.03.02 ) pumpy 21.12.2023 ) m
P monitorace r.o. ISZP
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©

Detall uhradového kodu 5076398

Podrobnosti

Nazev

Prezentovany ZP

Doplnék nazvu

Velkost 25

Kéd SUKL 2016398

3 Zménové £ Zména
ohlaseni UHS

A\ Vyrazeni
P

NavySeni ceny
plvodce

Subjekty

Vyrobce

Subjekt ISZP

Zemé vyrobce

Kokosové ostrovy

Ohlasovatel

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024
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e, SUKL

Pravodce vyrazeni ZP z uhradove skupiny 5016398

K.od SUKL 2016398

MNazev Prezentovany ZP

Kod dhradové skupiny 05.03.03.02

Mazev (hradové skupiny inzulinové pumpy s moZnosti kontinudlni monitorace

Datum ohlaseni

Vyradit ke dni {povinnég) 01.01.2024 (m]

: o] lele ) ;
Uhradovy kéd Pokracovat

~,Uvedete datum ke kterému chcete ZP vyradit z Uhrady.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024




© 2023 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Privodce vyrazeni ZP z uhradové skupiny 5016398

Telefon
Uhradovy kod

Kod SUKL 5016398

MNazev Prezentovany ZP

Kod uhradove skupiny 05.03.03.02

Mazev uhradove skupiny inzulinové pumpy s mozZnosti kontinualni monitorace

Datum ohlageni

Vyradit ke dni 01.01.2024
Prilohy

Typ prilohy Nazev Popis Nazev souboru

7adna data nebyla nalezena

m C00®
Sounrm

Odeslat podani ~
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MEZIROCNI NAVYSENiI CENY PUVODCE
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W 5 SUKL
- -

Meziro¢ni navyseni ceny puvodce - §39r odst. 6 zak. ¢. 48/1997 Sb.

& Test Oscby
Subijekt ISZP{PM: 306)

.
Bl = Mezirocni navyseni ceny |S
(MNC) provedete v Detailu

prislusného uhradového
kddu. 2 pretied I |

Osoby (& Uhrady zP v

"‘.JTIaCItkem ”Seznam » Seznam chlasen

Ghradovych kdédu“ se Vam
zobrazi Vami ohlasené
uhradové kody, zvoleného
Vv ro bce . = Jiné klinické zkousky

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

» Seznam uhradovych skupin

-0

Certifikaty o volném prodeji

Pfeznaéeni/Pfebaleni

(=1 . -
~] Plné moci
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Seznam uhrad

Kod Nazev Doplnék nazvu
Ohlasovatel Vyrobce Kategorie zdravotnickych prostfedki
b
Zakladni UDI-DI Datum ohlaseni Datum vyrazeni
Od Od Od Od

=2 Exportovat do Excelu

Zobrazit 10 ~  poloZek na stranku

Kod kategorie Zakladni UDI- Datum Datum

Kod Nazev Kategorie zdravotnickych prostiedki . . . Ohlagovatel Vyrobce
ZP DI ohlaseni vyrazeni
Prezentovany inzulinové pumpy s moZnosti kontinualni ] Subjekt
5016398 y 05.03.03.02 ) pumpy 21.12.2023 ) m
P monitorace r.o. ISZP

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024
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Detall Uhradoveho kodu 50716398

Podrobnosti

Nazev

Prezentovany ZP

Doplnék nazvu

Velkost 25

Kéd SUKL 2016398

B3 Zménové £3 Zména
ohlaseni UHS

M\ Vyrazeni
P

Navyseni ceny
plvodce

Subjekty

Vyrobce

Subjekt ISZP

Zemeé vyrobce

Kokosové ostrovy

Ohlagovatel

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024
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2023 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

0016398

Ndzev Prezentovany ZP
Doplnék ndzvu Velkost 25

Kad SUKL 5016398

Uhradova skupina 05.03.03.02 - inzulinové pumpy :

Viyrobce Subjekt ISZP
Vyrobce zemé Kokosové ostrovy

Nejvyisi cena bez DPH a obchodni

marze (KE)

MJ/Typ baleni Kus/Baleni
Pocet MJ v baleni 1

DPH (%) 21%
Konetna cena (MFC) (KE) 85500
VySe dhrady 1 (KE) 85500
VySe Uhrady 2 (KE)

VySe dhrady 3 (KE)

UZitna doba 48

Poéet kusl za uZit. dobu 1

Poznamka

Nejvy3éi cena bez DPH a obchodni marze
(KE) (povinng)

Nova konetna cena (nova MFC)

Vyse dhrady 1 (KE) (UHRmax1 = 88382,03)
Vyse dhrady 2 (KE)

VySe dhrady 3 (KE)

Mavyseni (%)

Max. navyseni (%)

Navyseni k dispozici (%)

0®00

Cena puvodce

Pravodce ohlaseni mezirocniho navyseni ceny puvodce

e
58000

87725

88382,03

Pokradovat ~

-

© STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024

=, Uvedete cenu plvodce, bez
obchodni marze a DPH (OC) a vysi
Uhrady (UHRmax).

=, MFC se automaticky vypocte

= Vypolte se vam procentuadlni

navyseni ceny.

=, Pokud nevyuZijete maximalni rozsah
navyseni OC, budete moci po vyrizeni
zadosti podani opakovat, az do
maximalniho  mozného navyseni
v prislusném roce.




e, SUKL

Privodce ohlaseni mezirocniho navyseni ceny puvodce
5016398

Typ prilohy Mazev Popis Nézev souboru Viozit pfﬂﬂhl.l

Typ prilohy (povinng)

Cenik nebo doklad o cené W

Nazev (povinng)

Popis

Nazev souboru (povinng)

Nahrajete soubor

© STATNIi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024
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Validace u MINC

A Opravte chyby ve formulafi

Hodnata piedpokladané Ghrady 'Unradal’ nemiZe byt vySsi nef koneénd cena (MFC).

2 Opravte chyby ve formulari

Nelze pfekrofit hodnotu navy3eni k dispozici nové ceny plvodce

& Opravte chyby ve formulafi

Priloha typu 'Cenik nebo doklad o cené' je povinna a musi byt vioZzena.

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024
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,Zkontrolujte provedené
zmeny. Pro podani
zadosti zvolte Odeslat
podani

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024

Nazev

Doplnék nazvu

Uhradové skupina

Vyrobce

Vyrobce zemé

Mejwy5si cena bez DPH a obchodni
marze (KE)

MJ/Typ baleni

Pocet MJ v baleni

DPH (%)

Konegna cena (MFC) (KE)

Vyse dhrady 1 (KE)

Vyse dhrady 2 (KE)

VySe thrady 3 (KE)

UZitna doba

Poget kusd za uZit. dobu
Poznamka

MNova konecna cena (nova MFC)
Mejvyssi cena bez DPH a obchodni
marze (KE&)

Vyse dhrady 1 (KE)

Vyse dhrady 2 (KE)

Vyse dhrady 3 (KE)

MNavyseni (%)

Max. navyseni (%)

Mavyseni k dispozici (%)

Prilohy

Prezentovany ZP
Velkost 25

Privodce ohlaseni mezirocniho navyseni ceny plvodce
016398

Cena plvodce

05.03.03.02 - inzulinové pumpy s moZnosti kentinualni monitorace

Subjekt 1SZP
Kokosové ostrovy

Kus/Baleni
]

21%
85500,00
85500,00

48
|

87725,00
58000,00

87700,00
2,60

8,00
8,00

o]e]o] J

Souhrn

*

I Odeslat podani ~




e, SUKL

MNC u migrovanych ZP

=, Pfi migraci z uhradové aplikace muze dojit k situaci, Ze ISZP bude povazovat

prilohu za chybéjici.

>, A zobrazi se Vam propustna chybova hlaska

* Na dotceném uhradovém kodu nejsou doloZeny povinne prilohy dle § 39r odst. 8 zakona
o VZP. Prosime o jejich dolozeni prostrednictvim zménoveho ohldseni. V Jorviﬁadé, ze prilohy
nebudou dolozeny, Ustav muze rozhodnout o vyrazeni dotceného prostredku z uhradové
skupiny v souladu s §39s odst. 4 pism. g) zakona o VZP.

%, Proces MNC muzete dokoncit, ale je potfeba dané prilohy nasledné

prostrednictvim zmenového ohlaseni doplnit. V opacnem pripade bude Ustav
pristupovat k postupnému zahajovani rizeni o vyrazeni dotCeného prostredku
z Uhradoveé skupiny v souladu s §39s odst. 4 pism. g) zakona o VZP.
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SPRAVNI RiZEN

I’



Q)

U QY

e, SUKL

Typy spravnich rizeni

SR o nezafazeni do Uhradové skupiny (§39s odst.2 ZoVZP)

= SR o0 vyFazeni ZP z Uhradové skupiny(§39s odst.4 ZoVZP)

SFv{ o vytvoreni skupiny zameénitelnych (§39u odst. 1 ZoVZP)
R o do¢asném snizeni Uhrady (§39v odst.3 ZoVZP)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 14.03.2024



INFORMAGCN I SYSTEM.
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

PORTAL PRO EXTERNI UZIVATELE

Piehled

(@) Osoby

(& Uhrady ZP

Osoby

Moje ukoly

0

Moje ukoly

L

% Ozndmeni o zahdjeni SR jsou zvefejnény
na EUD a dotéenym ucastnikim Ffizeni se
zobrazi v ukolech v ISZP

Spisova .
" Vec
zZnacka

SR 0 nezafazeni ZP do

sukls12280/2023 | . :
! uhradove skupiny

Kod
SUKL

Mazev Datum Ohlasovatel . Stav
o ; Vyrobce Referent .
ZP podani uhrady rizeni
16.11.2023 T — K wyjadreni Detail
—— -
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Detail spravniho fizeni

u . - . Typ tkonu (povinng)
Prehled Podrobnosti Likeony o Dokumenty Lhity .
Vyjadfeni k zahajeni SR
Vyjadreni k zahajeni SR ]
Prehled e
yjadreni
Datum D':'d éni m'{:H 2024 pusob dorucen! osvedceni o digiainim uKonu [povinne)
Staw K vyjadieni Nedorutovat v
SDiED"."é Znacka sukls 108 /2024 Identifikace podatele (povinng)
5 - . . e NIA v
Vec SR o dogasnem snizeni Uhrady
¢ v/ v A4 . ’ v /7
, Prilohy zaSlete prostfednictvim DS (docasné — Ukoné.n _—
reseni
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=~ Po posouzeni vyjadreni ucastniku rizeni,
Ustav vyda Sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladu (v€. hodnotici zpravy), ke kterému
je mozné se opetovne vyjadrit.

%, Prilohy je mozné zaslat do DS (doCasné)

Prehled

Datum podani
Stav
Spisova znatka

VEr

Detail spravniho rizeni

Prehled Podrobnosti Ukony (2] Dokumenty Lty
Zapsat vyjadieni k UKO

04.07.2024
UKO zvefejnéno
sukls108/2024

SR o dotasném snizeni Uhrady
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Typ ukonu (povinné)

Zapsat vyjadreni k UKO

Vyjadfeni (povinng)

Medorucovat

Identifikace podatele [povinné)

Elektronicky podpis

Zavrit | Ukoncit Ulozit
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% Informace o viech Ukonech ve SR zobrazite

v karté Ukony.

%, Veskeré dokumenty naleznete v karté

Dokumenty

Detail spravniho rizeni

Prehled Podrobnosti Dokumenty Lty

Ukony

Ukon
Zapsat vyjadreni k UKO

Vyjadreni k zahajeni SR

Datum zahajeni

04.01.2024 08:05:12

04.01.2024 07:35:52

Zahdjil Datum ukon&eni
Test Unrady 04.01.2024 08:0512
Test Unrady 04.01.2024 07:55:32

Ukonéil
Test Uhrady

Test Uhrady

Stav

Uzavieno

Uzavieno

@ Novy

Detail spravniho rizeni

Prehlad Podrobnosti Ukany ﬂ Dokumenty Lhity

Dokumenty
Cislo jednaci Nazev dokumentu
sukl115/2024 Osvédceni o digitalnim gkonu

Datum vygenerovani

04.01.2024 8:05:20

Stav

Odeslan do eSSL
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= Ustav vyda Rozhodnuti o SR, proti kterému je
mozné se ve lhaté 15 dnul odvolat. Odvolani se

zasila prostrednictvim DS. Deta” Sp révr'] |ho ﬁzer'][r

% Nabyti pravni moci rozhodnuti nastava Podrobnosti  Ukony@)  Dokumenty  Lhity

16. den po dorucCeni rozhodnuti, nebo
okamzikem vzdani se prava na odvolani v ISZP. Vzdét se prava na odvolani I

Prehled
Datum podani 04.01.2024
Stav Rozhodnuti SR zvefejnéno
Spisova znacka sukls108/2024
Viéc SR o dotasném snizeni Ghrady
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Zverejnované udaje agendy uhrad

%, Elektronicka uredni
deska

 Seznam zdravotnickych
prostfedkd hrazenych na
poukaz ve formatu PDF

* Publikovani informaci o
ohlasovani
zdravotnickych
prostredk

 Dorucovani Y] ramci
spravnich fizeni
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= Verejné ISZP (Public)

Seznam zdravotnickych prostredk
hrazenych na poukaz ve formatu CSV —
strojoveé zpracovatelném + pomocné
Ciselniky

Prostfedky dle ohlasovatele

Metodiky, manualy, stanoviska

Odkaz na elektronickou uredni desku

ISZP

|NFORMA(:N|’ SYSUTI:IN!
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

VEREJNY PORTAL

Osoby

Etické komise

(2 Uhrady

>

Seznam ZP hrazenych na

poukaz

>

Pocty zdravotnickych

prostredk( dle ohlaSovatele

>

Elektronicka uredni deska
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MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

, Podélte se o né s nami!

% SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

= Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vyplnénim nasledujiciho dotazniku.

Pfedem dékujeme za spolupraci a za Cas vénovany
odpovédim.
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DEKUJEME ZA POZORNOST

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

tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.cz

www.sukl.cz
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