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Jak nakladat s predmétem zadosti?

% § 41 odst. 8 SR

/7

** zmeéna obsahu podani

< §45 odst. 4 SR
% zUZeni predmétu Zadosti

\/

% zpétvzeti zadosti
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zuzeni predmeétu zadosti X zména obsahu podani

% ZUZeni predmétu zadosti (§ 45 odst. 4 SR)

** projev prdva ucastnika disponovat s predmétem spravniho fizeni
+» pravni narok Zadatele, nepodléhd povolovani ze strany spravniho organu (spravni organ o tom nerozhoduje)
% lze zadat kdykoliv v pribéhu fizeni, tzn. i v fizeni odvolacim — vyjimkou je doba od vydani rozhodnuti organu

prvniho stupné do zahajeni odvolaciho fizeni

% Zména obsahu podani (§ 41 odst. 8 SR)

% rozSireni predmétu Zadosti + jina zména jejiho obsahu v pripadech, na které se nevztahuje ustanoveni § 45

odst. 4 SR (napt. zména navrhované vy$e MC/VaPU)
+» omezeni dispozi¢niho prava uUcastnika, na povoleni zmény obsahu podani neni pravni narok (spravni organ
rozhoduje o povoleni)
«* spravni organ povoli za podminek, Ze
1) zadost je podana do vydani rozhodnuti orgdnu prvniho stupné

2) Zadatel prokaze existenci hrozici vazné ujmy, kterd by vznikla nepovolenim zmény obsahu podani
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Kdy jde o zUizeni predmeétu zadosti a kdy o zménu obsahu podani?

¢ lze odvodit z definice predmétu Zadosti o zahdjeni fizeni dle ¢asti VI. ZVZP,

kterym je stanoveni/zména/zruseni MC/VaPU konkrétniho kédu lécivého

pripravku

** ZUzZeni predmétu zadosti :

% Zadatel oproti pGvodni 7adosti jiz nepozaduje zménu MC a VaPU, ale pouze zménu VaPU
nebo pouze zménu MC
+» Zadatel 74dd o zménu/stanoveni vySe a podminek Uhrady pro méné kéda Iécivych

pripravkd nez v puvodni Zadosti

© 2015 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 3.11.2015



‘ @ ; SO KL PREDMET SPRAVNIHO RIZENIi A JEHO ZMENY i

** Zména obsahu podani:

+» Zadatel Zada o zménu plGvodné navrhované vyse Uhrady nebo vySe maximalni ceny

+» Zadatel Zada o zménu plavodné navrhovanych podminek Ghrady

+* Zadatel oproti puvodni Zadosti pozaduje/nepozaduje dalsi zvysenou Uhradu

++» Zadatel oproti pivodni Zadosti pozaduje/nepozaduje bonifikaci oproti zakladni Ghradé

*» Zadatel poZaduje zménu plvodni Zadosti o stanoveni trvalé Uhrady na Zadost o stanoveni
docasné uhrady VILPu

%+ Zadatel Zadad o zménu vzorového |éCivého pripravku, ke kterému pripodobnuje posuzovany
|é¢ivy pripravek v Zadosti o stanoveni MC a VaPU dle ustanoveni § 39g odst. 9 ZVZP

% 7adatel oproti plvodni 7addosti neZzada o pouze o zménu MC, ale nové i o zménu VaPU (piiklad

rozSifeni predmétu zadosti)

% 7adatel oproti plvodni zadosti 74d4d o zmé&nu MC a/nebo VaPU pro vic kdd{ Ié¢ivych pripravkd

nez v plvodni zZadosti (priklad rozsifeni predmétu zadosti)
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Vyjadreni ujmy v zadosti o povoleni zmény obsahu podani

4

% § 41 odst. 8 SR - spravni orgdn muze povolit zménu obsahu podani jen za podminky
vazné ujmy, kterd hrozi ucastniku fizeni v disledku toho, Ze by ke zméné obsahu podani
nemohlo dojit

%+ existenci hrozici ujmy prokazuje zadatel

% zadost o zménu obsahu podani musi obsahovat vysi hrozici Ujmy a prezkoumatelny
postup, jak se k této vysi zadatel dopodital, pfip. z ¢eho Ujma vychazi

% konkrétni vySe hrozici djmy neni divodem pro nevyhovéni Zadosti — nevyplyva ze
zakona, ale z rozhodovaci praxe Ustavu

% v pripadé neuvedeni hrozici U4jmy a/nebo neprezkoumatelného vycisleni hrozici Ujmy
spravni organ neni opravnén zménu obsahu podani povolit
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Vyjadreni ujmy v zadosti o povoleni zmény obsahu podani

X
,Pri ptvodnim znéni Zadosti by doslo k znevyhodnéni firmy oproti ostatnim firmdm a k ekonomickym ztratam®

X
,Pri pivodnim znéni Zadosti by doslo k znevyhodnéni firmy oproti ostatnim firmdam a k ekonomickym ztratdm®,
V pripadé nevyhovéni nasi Zadosti by doslo k ujmé ve vysi 120 000 CZK.

v

,Pri ptivodnim znéni Zadosti by doslo k znevyhodnéni firmy oproti ostatnim firmam a k ekonomickym ztratam. V
pfipadé nevyhovéni nasi Zddosti by doslo k ujmé ve vysi 120 000 CZK v podobé uslého zisku z prodeje za kazZdy
jeden mésic o ktery by doslo ke zpozdéni uvedeni pripravku na trh:

Lécivy works | Cena Zisk z jednoho | Pocet Zisk z mésicni
pripravek cena za 1 | k zakaznikovi | baleni (CZK) prodanych produkce
baleni za 1 baleni balenl za mésic

EETE Wl 600,00 1500,00 900,00 58 500
PFip ravek Y 750,00 2800,00 2050,00 30 61 500

| Zisk celkem | 120 000
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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