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Véstnik Mzd CR, ¢astka 9/2004
ZPRAVY A SDELENI
2.

INFORMACE O SEZNAMU LECIVYCH PRIPRAVKO A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY MINISTERSTVA
ZDRAVOTNICTVi HRAZENYCH ZE ZDRAVOTNIHO POJISTENI

ZN.: FAR-71-27.7.2004

REF.: Mgr. Pynelopi Valsamisova, tel. 22497 linka 2709, 2851

Ministerstvo zdravotnictvi, na zdkladé Cl. VIII. zadkona €. 438/2004 Sb., kterym se méni
zékon ¢. 551/1991 Sb., o Véeobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich
predpist, zakon ¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich zdravotnich
pojistovnach, ve znéni pozdéjsich predpisl, zakon ¢. 592/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné
zdravotni pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist a zdkon ¢. 48/1997 Sh., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich predpisu, sdéluje, Ze Seznam lé¢ivych pripravk( a potravin pro zvlastni lékarské
Ucely (dale jen ,Seznam*"), ve kterém jsou, podle §15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist, zapsany lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely obsazené ke
dni nabyti Ucinnosti zakona €. 438/2004 Sb. (tj. ke dni 1.8.2004) v Ciselniku VSeobecné zdravotni
pojistovny je zverejnén na strance v siti Internet (/www.mzcr.cz/ : Pro odbornou verejnost:
Zdravotni sluzby: LéCiva: Kategorizace: Seznam).

Soucasné Ministerstvo zdravotnictvi sdéluje nasledujici informace pro zapsani do Seznamu:

Informace pro Zadatele o zafazeni do Seznamu Iécivych pfipravk{ a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely Ministerstva
zdravotnictvi, hrazenych ze zdravotniho pojisténi

Dnem 1. srpna 2004 nabyva Ucinnosti zakon ¢. 438/2004 Sb., kterym se méni zdkon ¢. 48/1997
Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve
znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon"), uverejnény v ¢astce 144 Sbirky zakonUl, rozeslané
dne 26.7.2004.

Z&akon akceptuje Smérnici Rady 89/105/EHS ze dne 21. prosince 1988 o prihlednosti opatreni
upravujicich tvorbu cen u humannich Iécivych pripravkd a jejich zaclenéni do oblasti plsobnosti
vnitrostatnich systémd zdravotniho pojisténi v ¢asti tykajici se pUsobnosti Ministerstva
zdravotnictvi. Podle Cl. VIIl zdkona uvede Ministerstvo zdravotnictvi na své strance v siti Internet
(/www.mzcr.cz/ : Pro odbornou verejnost: Zdravotni sluzby: Léciva: Kategorizace: Seznam).

Seznam lécivych pripravkd a potravin pro zvlastni l1ékarské ucely, hrazenych ze zdravotniho
pojisténi (dale jen ,Seznam), v némz jsou zapsany dnem nabyti G¢innosti zakona 1écivé pripravky a
potraviny pro zvlastni 1ékarské Ucely obsazené k tomuto dni v &iselniku VSeobecné zdravotni
pojistovny.

Podle §15 odst. 5 zadkona se ze zdravotniho pojisténi hradi pfi poskytovani zdravotni péce Iécivé
pripravky a potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely obsahujici [éCivé latky ze skupin IéCivych latek
uvedené v priloze . 2 zakona, pokud drzitel rozhodnuti o registraci lIécivého pfipravku nebo v
pfipadé potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely jeji vyrobce nebo distributor (dale jen ,Zadatel”)
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pozada Ministerstvo zdravotnictvi o jejich zapsani do Seznamu. Seznam vede, podle §15 odst. 6
zdkona, Ministerstvo zdravotnictvi.

Z4dost 0 zapsani do Seznamu musi obsahovat
a) identifikacni Udaje zadatele,

b) doklad o platné registraci IéCivého pripravku vcetné jeho pfiloh, nebo v pripadé
potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely vzor etikety pouzité pro oznaceni potraviny pro
zvlastni 1ékarské ucely (§15 odst.6 zakona).

Do Seznamu nelze zapsat IéCivy pfipravek nebo potravinu pro zvlastni Iékarské ucely, pokud
neobsahuji nékterou z léCivych latek ze skupin IéCivych latek uvedenych v pfiloze €. 2 zdkona (§15
odst. 6 zakona).

O zarazeni do Seznamu informuje Ministerstvo zdravotnictvi Zadatele do 90 dnl od obdrZeni
jeho Zadosti. Ministerstvo zdravotnictvi mlze pri posuzovani Zadosti v pfipadé zjisténi nedostatkdl
vyzvat Zadatele, aby doplnil pozadované Udaje ve |h(té do 30 dnd. Pokud v této Ih(té nejsou
pozadované Udaje doplnény, zapis se neprovede (§15 odst. 7 zakona).

O vyrazeni |éCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely ze Seznamu rozhodne
Ministerstvo zdravotnictvi, pokud

a) skoncila platnost registrace Ié¢ivého pripravku podle zakona ¢. 79/1997 Sb., o léCivech a
0 zménach a o doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu,

b) 1éCiva latka, kterou IéCivy pripravek nebo potravina pro zvlastni Iékarské Ucely obsahuje,
neni uvedena v priloze C. 2 zakona, nebo

C) o vyfazeni ze Seznamu pozada zadatel (§15 odst.8 zakona).
Seznam bude pribézné aktualizovan.
I,

Pozadavky na informace pro zapsani léCivého pfipravku do Seznamu lécivych pfipravki a potravin pro zvlastni lékarské
Ucely, hrazenych ze zdravotniho pojisteni

Informace zaslete v papirové a elektronické podobé (CD, disketa) na adresu :
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie
Palackého nam. 4
128 01 Praha 2
e-mail : Far@mazcr.cz

Kromé udajl uvedenych pod body 1. a 2., které musi, podle §15 odst. 6 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o0 verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni zakona ¢. 438/2004 Sb., obsahovat Zadost o zapsani do
Seznamu, prosime, pro Ucely automatizovaného zpracovani Vasi zadosti

a) o vypsani Udajl obsazenych v dokladu o platné registraci |écivého pripravku, v€etné jeho
priloh, do bodd 3. - 13.,
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b) o uvedeni maximalni ceny Ministerstva financi uverejnéné v cenovém vymeéru, pokud

byla stanovena.

Zadatel

Obchodni firma, popr. nazev a sidlo pravnické
0soby

nebo

yméno, prijmeni a trvalé bydlisté fyzické osoby
Telefon

Fax

e-mail

Doklad o platné registraci
|éCivého pripravku, vCetné jeho
priloh

PriloZit ¢itelné kopie uvedenych dokladd

Kod Statniho Gstavu pro kontrolu
|éCiv

Nazev IéCivého pripravku

Doplnék nazvu

Cesta podani [éCivého pripravku

Lékova forma

Velikost baleni

Nazev léCivé latky/léCivych latek
a jeji/jejich obsah v jednotce
baleni

10.

Druh obalu

11.

Drzitel rozhodnuti o registraci a
jeho zkratka, v€etné nazvu a
zkratky zemé

12.

Vyrobce a jeho zkratka, vCetné
nadzvu a zkratky zemé

13.

Navrhované ¢islo a ndzev radku
podle prilohy ¢. 2 zdkona ¢.
48/1997 Sb., ve znéni zdkona ¢.
438/2004 Sb.

14,

Platnd maximalni cena
Ministerstva financi
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Pozadavky na informace pro zapsani potraviny pro zvlastni Iékarské dcely do Seznamu |éCivych pfipravk{ a potravin pro
zvlastni |ékarské ucely, hrazenych ze zdravotniho pojisténi

Informace zasSlete v papirové a elektronické podobé (CD, disketa) na adresu:
Ministerstvo zdravotnictvi, odbor farmacie
Palackého nam. 4
128 01 Praha 2
e-mail: Far@mzcr.cz

Kromé Udajl uvedenych pod body 1. a 2., které musi, podle §15 odst. 6 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o0 vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni zakona ¢. 438/2004 Sb., obsahovat Zadost o zapsani do
Seznamu, prosime, pro Ucely automatizovaného zpracovani Vasi zadosti

a) o vypsani Gdajl uvedenych v bodech 3. - 12.,

b) o uvedeni predpokladané ceny potraviny pro zvlastni Iékarské ucely pro konecného
spotrebitele

Obchodni firma, popr. nazev a sidlo pravnické

0soby
Zadatel nebo
1. |(s uvedenim, zda jde o vyrobce |/méno, pfijmeni a trvalé bydlisté fyzické osoby
nebo distributora) Telefon
Fax
e-mail

Vzor etikety pouzité pro
oznaceni potraviny pro zvlastni

2 |Iékarské Gcely (515 vyhl.¢. Prilozit vzor
54/2004 Sb.)
3 Kdd Statniho Ustavu pro kontrolu
" |léciv
4 Nazev potraviny pro zvlastni

|ékarské ucely

5. |Doplnék nadzvu

Cesta podani potraviny pro
zvlastni |ékarské ucely

Forma (napfr. roztok, prasek,
apod. )

8. |Velikost baleni

Nazev lécivé latky/IéCivych latek
9. |a jeji/jejich obsah v jednotce
baleni
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10. |Druh obalu

Vyrobce a jeho zkratka, vCetné

11. nazvu a zkratky zemeé

Navrhované ¢islo a ndzev radku
podle prilohy ¢. 2 zékona €.
48/1997 Sb., ve znéni zdkona ¢.
438/2004 Sb.

12.

Pfedpokladana cena pro

13 konecného spotrebitele

MUDr. Milan Spacek, v. .

naméstek ministra
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