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Cenovy véstnik MF CR, ¢astka 15/2004

Ministerstvo financi

V Praze dne 10. prosince 2004
Ceské republiky

Cj: 16/128677/2004-164

Vymér MF €. 5/16/2004
o postupu pfi zpracovani navrhii maximalnich cen lé¢ivych pfipravki, dietnich
potravin pro zvlastni lIékafské ucely, zdravotnickych prostiedkl, vykont optickych,

aplikaci oc¢nich protéz a sazeb taxy laborum platnych od 1. ¢ervence 2005

Ministerstvo financi podle §10 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cendch,stanov i:

1. Subjekty vyrabéjici v tuzemsku, dovazejici, dovozem se pro Ucely tohoto vymeéru rozumi
dovoz regulovaného zboZi z jakéhokoliv statu na Gzemi Ceské republiky, nebo
prodavajici (dale jen ,navrhovatelé”) dale uvedené vyrobky a vykony predlozi
Ministerstvu financi nejpozdéji do 31. ledna 2005 navrhy novych maximalnich cen
platnych od 1. ¢ervence 2005 pfi prodeji od tuzemského vyrobce nebo zahrani¢niho
dodavatele pro

a) lécivé pripravky (léciva)

SKP 23.30, 24.42 (z kapitol celniho sazebniku®” 12, 28, 29, 30, 33) - Vyrobky
farmaceutické a imunobiologické humanni (humanni [éCivé pripravky) hromadné
vyrabéné nebo dovazené a podléhajici registraci podle zvldstniho pravniho predpisu®
v&etné vyrobkd neregistrovanych v Ceské republice obsahujici 1é¢ivou (G¢innou) latku
nebo jeji kombinace ve vybranych anatomicko-terapeuticko-chemickych skupinach (dale
jen ,ATC skupiny“) a ve vybranych formach podani uvedenych v priloze ¢. 1 tohoto
vymeéru, kromé homeopatik zarazenych do ATC skupiny V12 a veterinarnich vyrobkd.
Pro UcCely regulace cen se vyrobek, ktery jiz mél stanovenou maximalni cenu, povazuje
za hromadné vyrabény nebo dovazeny;

b) dietni potraviny pro zvlastni lékaFské ucely”

SKP 15.88.10 (z kapitol celniho sazebniku* 2104, 210%;

c) zdravotnické prostredky podléhajici prohlaseni o shodé podle zvlastniho pravniho
predpisu®

ca) SKP 24.13.41, 24.42.23, 24.66.42, 33.10.17 (z kapitol celniho sazebniku" 28, 29, 30,
32,33, 34, 38, 39, 90) - Vyrobky dentalni (modelovaci pasty, zubni otiskovaci hmoty,
dentalni vosky, zubni cementy a jiné zubni vyplné véetné amalgam drahych a
obecnych kov{ pouzivanych ve stomatologii, umélé zuby, pfipravky na bazi sadry
pouzivané ve stomatologii, akrylové polymery a pryskyfice pouzivané ve stomatologii);

cb) SKP 33 40 22 (z kapitoly celniho sazebniku” 90) - Pfistroje opticko-mechanické
ostatni, lupy (pouzivané jako Cteci pomdcka) - pouze na lékarsky predpis (poukaz);

cc) SKP 17.52.12, 18.23.12, 18.23.14, 21.22.12, 33.10.15, 33.10.17, 33.10.18, 36.63.31 (z
kapitol celniho sazebniku® 30, 33, 34, 39, 40, 42, 48, 61, 62, 63, 64, 66, 73, 87, 90, 94,
95) - Zdravotnické prostfedky” ke kompenzovani urité vady nebo nedostate¢nosti,
kromé vyrobkd, které se implantuji do téla pacienta v rdmci zdravotniho vykonu,
individualnich zakazek, dild ortopedickych a protetickych a ndhrad protetickych a
ortodontickych ve stomatologii;

cd) SKP 24.52.19, 33.40.11 (z kapitol celniho sazebniku® 90, 85) - Coéky brylové
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dioptrické ze skla i plastu, z toho jen ¢iré, propustnost viditelného svétla se fidi
hodnotami uvedenymi v tabulce ¢. 1 Fadek kategorie 0 technické normy CSN EN ISO
8980-3 O¢ni optika - Dokonéené brylové ¢ocky s neopracovanym okrajem - Cast 3:
Specifikace propustnosti a zkusebni metody vcetné ¢ocek s ochrannym UV filtrem nebo
obdobnou Upravou neomezujici Cirost ¢oCek a Cocky kontaktni;

ce) SKP 33.40.13 (z kapitol celniho sazebniku® 90) - Obruby brylové - pouze typy uvedené
v Seznamu vyrobk{ a vykond ve zdravotnictvi a vykond ocni optiky s maximalnimi
cenami vydaném vymérem MF ¢. 2/16/2004 (Cenovy véstnik fada zdravotnictvi 2/2004)
- pouze na lékarsky predpis (poukaz), kromé individualnich zakazek;

d) SKP 33.10.92 - Vykony optické, SKP 85.14.1 - Aplikace o¢nich protéz pouze na
|ékarsky predpis (poukaz) a SKP 52.31.10 - Sazby taxy laborum.

2. Navrhovatelé predlozi ndvrh maximalni ceny |é¢ivych pripravkd, dietnich potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely, zdravotnickych prostredkd, vykond optickych, aplikace o¢nich
protéz a sazeb taxy laborum (ddle jen ,léCiv a ZP") z tuzemska a z dovozu uvedenych v
bodé 1i v pripadé&, kdy nenavrhuji zménu soucasné platné maximalni ceny.

3. Navrhy maximalnich cen tuzemskych léCiv a ZP se vytvori na zakladé ekonomicky
opravnénych nakladl a priméreného zisku dosazenych v pribéhu roku 2004,
upravenych o vécné zdlvodnény vyvoj ekonomicky opravnénych nakladd a priméreného
zisku v roce 2005 v souladu s ustanovenim §2 odst. 2 pism. a) a b) vyhlasky ¢. 580/1990
Sb., kterou se provadi zakon ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisl, a
s GUvodnim ustanovenim casti Il. vymeéru MF €. 01/2005. Navrh na zménu maximalni ceny
totozného opakované dodavaného tuzemského IéCiva a ZP oproti platné maximalni cené
navrhovatel zdlvodni a doloZi cenovou kalkulaci nové navrzené maximalni ceny a
cenovou kalkulaci, ktera platila v predchazejicim obdobi.

4. Zménu Urovné navrzenych maximalnich cen 1éCiv a ZP z tuzemska a z dovozu
uvedenych v bodé 1 pism. a), b), ¢) prokazuje navrhovatel v souhrnu za objem dodavek
na tuzemsky trh v tabulce zpracované podle vzoru uvedeného v priloze C. 2, ktera je
nedilnou soucasti navrhu maximalnich cen.

5. Maximalni cena |éCiva a ZP z dovozu se vytvori na zakladé ceny, jejiz vyse nesmi
presahnout cenu uvedenou v nabidkovém ceniku dodavatele na rok 2005. Tato cena se
prepocte podle postupu stanoveného v bodé 6 a popfipadé se dale upravi podle bodu 7.
Navrh na zménu maximalni ceny totozného opakované dodavaného dovazeného léciva
a ZP oproti platné maximalni cené navrhovatel zdGvodni.

6. Ceny v zahrani¢ni méné u dovazenych surovin a materiall, pouzitych pfi vyrobé
tuzemskych 1éciv a ZP, se pfi zpracovani navrhl maximalnich cen prepoctou kursem
devizového trhu vypoctenym jako aritmeticky primér z dennich kursl devizového trhu
vyhladenych Ceskou narodni bankou za obdobi od 7. prosince 2004 do 7. ledna 2005,
popfipadé upravenym koeficientem vyjadrujicim odchylku prodejniho kursu devizového
trhu hlavnich komerénich bank oproti kursu devizového trhu Ceské narodni banky, ktery
cini pro tyto Uucely maximalné 1,0153.

7. Navrhy maximalnich cen IéCiv a ZP z tuzemska a z dovozu zahrnuji ndklady na dopravu
do skladu tuzemského odbératele, popfipadé celniho skladu. V pfipadech, kdy cena
zahrani¢niho vyrobce uvedend v nabidkovém ceniku nezahrnuje dopravné do skladu
tuzemského odbératele nebo celniho skladu, uvede navrhovatel jeho propocet.

8. Pri zpracovani navrh maximalnich cen 1éciv a ZP z tuzemska i z dovozu predlozenych od
1. Unora 2005 do 30. ¢ervna 2005 navrhovatel postupuje podle ustanoveni bodd 1 az 7.
U novych léCiv a ZP z tuzemska i z dovozu pfriloZi ke kazdému navrhu cenovou kalkulaci
v nasledujicim rozdéleni: prfimy material, pfimé mzdy, ostatni pfimé naklady, rezijni
naklady, ostatni naklady (vySe neuvedené), zisk, maximalni cena celkem. Maximalni
ceny stanovené podle téchto navrhd budou zarazeny do dodatkl k Seznamu vyrobkl a
vykond ve zdravotnictvi a optickych vykonl s maximalnimi cenami platnymi od

2


https://www.novyepis.cz/clanek/71754#paragraphsGroup205996
https://www.novyepis.cz/clanek/71738
https://www.novyepis.cz/clanek/68108

www.novyepis.cz 01.05.2025

1.7.2005.

9. Pfi zpracovani navrhl maximalnich cen novych léciv a ZP z tuzemska a z dovozu
predklddanych po 1. ¢ervenci 2005 uplatni navrhovatel postup podle bodu 6, kdy
namisto aritmetického priiméru kursu devizového trhu, pouZzije kurs devizového trhu
vyhlaseny Ceskou narodni bankou platny k datu vyhotoveni privodniho dopisu, kterym
predklada navrh na stanoveni maximalni ceny nového vyrobku Ministerstvu financi,
popripadé upraveny o odchylku podle bodu 6. Dale pfilozi ke kazdému ndvrhu cenovou
kalkulaci v rozsahu uvedeném v bodu 8. Maximalni ceny stanovené podle téchto navrh(
budou zarazeny do dodatkd k Seznamu vyrobkd a vykond ve zdravotnictvi a optickych
vykontd s maximalnimi cenami platnymi od 1.7.2005.

10. Ministerstvo financi posoudi predlozené navrhy maximalnich cen

A. opakované dodavanych léciv a ZP z dovozu, kde umozni promitnout do cen pouze:

1. vliv vyvoje inflace zemé vyrobce, nejvyse vsak primérné inflace v zemich Evropské unie
za obdobi roku 2004,

2. vliv zmény celnich sazeb platnych od 1.1.2005

3. vliv vyvoje kursl devizového trhu prislusné mény za obdobi od dubna 2004 aZ po
nejblizsi mésic pred ukonéenim findlnich propoctl provedenych Ministerstvem financi u
celého souboru novych maximalnich cen

a) zarazenych od 1.7.2004 do Seznamu maximalnich cen, které patfi i od 1.7.2005 do
maximalnich cen oproti prdmérnému kursu devizového trhu prislusné mény za obdobi
od 1. bfezna 2004 do 31. bfezna 2004,

b) zarazenych od 2.7.2004 do dodatkl k Seznamu vyrobkl a vykon( ve zdravotnictvi a
optickych vykond s maximalnimi cenami oproti primérnému kursu devizového trhu
prislusné mény mésice, kdy vstoupil v platnost pfislusny dodatek.

Pokud byl nabidkovy cenik léCiv a ZP z dovozu predlozen pro stanoveni maximalnich cen
platnych od 1.7.2004 a u nové zarazenych IéCiv a ZP z dovozu do dodatkl v roce 2004 v
Ceské méné, povazuje se za prislusnou ménu pfi postupu podle pismene a) a b) ,euro”.

U ndvrh& maximalnich cen opakované dodavanych Iéciv a ZP z dovozu predloZenych v roce
2005 v jiné méné nez pro stanoveni maximalnich cen platnych od 1.7.2004 a u nové
zarazenych léciv a ZP z dovozu do dodatkd, bude vliv vyvoje kursu devizového trhu
posuzovan podle vyvoje mény uplatnéné v navrhu v roce 2004.

B. opakované dodavanych IéCiv a ZP z tuzemska, kde umozni promitnout do cen pouze:

a) vyvoj kursl devizového trhu prislusné mény u dovazenych surovin a materiald obdobné
jako v Casti A. bod 3 pism. a) a b) tohoto odstavce,

b) vliv vyvoje indexu ro¢nich klouzavych prlimér{l spotfebitelskych cen vykédzaného Ceskym
statistickym uradem.

C. novych léciv a ZP z tuzemska a z dovozu z hlediska Urovné Uredné stanovenych
maximalnich cen Ministerstvem financi srovnatelnych IéCiv v pfislusné ATC skupiné, u
ZP v podskupiné ¢iselniku VSeobecné zdravotni pojistovny (dale jen ,VZP“) vyrabénych
stejnym vyrobcem, popfipadé dalSimi vyrobci nebo z hlediska miry Gprav provedenych
Ministerstvem financi oproti navrhim cen predlozenych navrhovatelem v daném roce, u
vykon( optickych, aplikace ocnich protéz a sazeb taxy laborum vyse maximalnich cen
stanovenych v prislusné ¢asti seznamu.

11. U léCivych pripravkl a dietnich potravin pro zvlastni [ékarské Gcely z tuzemska a z
dovozu navrhovatelé pfevezmou od Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, Praha (dale jen
,SUKL") kopii datového souboru SUKL (¢iselnik SUKL) Ié¢ivych pfipravkl a dietnich
potravin pro zvlastni Iékafské Gcely”, ktery vydava formou vymény disket 3,5",
popfipadé je mozné nejaktudln&jsi soubor ziskat z webovych strdnek SUKL na adrese
www.sukl.cz. Ze souboru SUKL pfevezmou u lé¢ivych pfipravk( tyto proménné: ATC_CZ
(ATC skupina), KOD, NAZ, CESTA, FORMA, BALENI, SILA, OBAL, VYR, ZEM VYR, RC (Cislo
rozhodnuti o registraci), u dietnich potravin pro zvlastni |ékarské ucely, KOD, NAZ,
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CESTA, FORMA, BALENI, OBAL, VYR, ZEM _VYR. Z dodanych Gdaji navrhovatel vytvori
databazovy soubor podle prilohy ¢. 3, ovéri spravnost prevzatych udajl tak, Ze porovna
u lécivych pripravkd platné rozhodnuti o registraci nebo vyjimku z rozhodnuti o
registraci, resp. souhlas s uskutec¢nénim specifického lé¢ebného programu, u dietnich
potravin pro zvlastni Iékarské ucely potvrzeni o pridéleni kddu a dalSich identifikacnich
Udajl vydané SUKL s dodanym databdzovym souborem a v pfipadé rozdilnych (dajd
projednd odchylky se SUKL a Ministerstvem zdravotnictvi.

12. VZP? pfidéli navrhovatelim k novym zdravotnickym prostiedkim véetné ¢ocek
brylovych dioptrickych a dalSich vyrobkd o¢ni optiky

kéd a upresni nazev a doplnék nazvu v souladu s platnym prohlasenim o shodé, které
bylo vydano vyrobcem, dovozcem nebo jinou osobou v Ceské republice, popt.
certifikdtem posouzeni shody vydaném autorizovanou, akreditovanou nebo
notifikovanou osobou (dale jen ,,dokument”), kde musi byt nazev vyrobku slozen z
podstatného jména urcujiciho druh a dalsi specifikace podle vyznamu,

prislusny ciselnik VZP (CIS),

podskupinu ciselniku VZP (TYP) (orientacné se jedna o skupiny 02, 03, 04, 08, 09, 12,
13, 14, 16, 17),

kategorii ortopedicko-protetickych pomicek u podskupiny ¢iselniku VZP 04 (KAT),
mérnou jednotku (MJD),

zkratku vyrobce (VYR),

zkratku zemé vyrobce (ZEM_VYR)

v rozsahu bodu 3 polozky ¢. 1 ¢asti | oddilu A vyméru MF ¢. 01/2005. V pfipadé
rozdilnych Gdajd projednd navrhovatel odchylky s vydavatelem dokumentu nebo s
VZP. Z dodanych dil¢ich udaji vytvori navrhovatel databazovy soubor podle prilohy
¢. 3 tohoto vymeéru.

13. U jednotlivych IéCiv a ZP z tuzemska a z dovozu doplni navrhovatel
¢islo polozky Celniho sazebniku EU (CEL_SAZ)",
prislusny ciselnik (CIS),

plvodni kéd SUKL u Ié¢iv a dietnich potravin pro zvlastni Iékaf'ské cely nebo plvodni
kéd VZP u ZP - uvede se pouze v prfipadé, ze byl nahrazen novym kédem
(PUV_KOD),

formu podani - zplsob podani IéCiva a dietni potraviny pro zvlastni 1ékarské Gcely -
napr. parent., p.o., lok. (FORMA PODA),

u ZP &islo dokumentu nebo datum provedeni posouzeni shody u ZP tridy |. bez méfici
funkce a tridy I. nesterilni; u |éCiv datum udéleni vyjimky vydané Ministerstvem
zdravotnictvi, popfipadé datum vyhotoveni zadosti o prodlouzeni rozhodnuti o
registraci nebo vyjimky z rozhodnuti o registraci, resp. souhlasu s uskute¢nénim
specifického [é¢ebného programu adresovaného Ministerstvu zdravotnictvi; u
dietnich potravin pro zvlastni Iékarské ucely datum vydani zdravotniho certifikatu v
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zemi plvodu (dale jen ,osvédéeni”), na zdkladé kterého vyrobce vyrabi (REGISTR),

datum platnosti rozhodnuti o registraci nebo vyjimky, resp. souhlasu s uskutecnénim
specifického [é¢ebného programu, u ZP datum platnosti dokumentu, u dietnich
potravin pro zvlastni Iékarské ucely datum platnosti osvédceni, na zakladé kterého
vyrobce vyrabi (DATUM), - cenu v zahrani¢ni méné, ze které je vypoctena
navrhovana cena bez cla (ZAHRCENA),

cenu bez cla od tuzemského vyrobce nebo zahrani¢niho dodavatele v€etné dopravy na
sklad odbératele bez cla, dané z pfidané hodnoty a pfirazky za vykony obchodu
(CBC) za mérnou jednotku (M)D),

sazbu cla u dovazenych léciv a ZP odpovidajici smluvni celni sazbé v procentech u
piisludné polozky Celniho sazebniku EU" v pfipadé, Ze je clo uplatfiovano (CLO),

snizenou sazbu cla (preference cla) u dovazenych léciv a ZP jen v pfipadé, ze u
pfislusné polozky Celniho sazebniku EU" je preference cla uvedena (PREF_CLO),

absolutni vysi cla v K¢ u dovazenych IéCiv a ZP v pripadé, ze je clo uplathovano
(CLO_V _KC),

navrzenou maximalni cenu; u dovazenych lécCiv a ZP vcetné pfipadného smluvniho
nebo preferencniho cla (MAX _CENA),

pocet balenf (kustl), kterd budou dodana do Ceské republiky v obdobi dvanacti mésictl
od Ucinnosti nové maximalni ceny (BAL),

meénu, ze které vychazi navrh maximalni ceny (MENA),

naklady, které byly zahrnuty do navrhu maximaini ceny (NAKLADY), pouze u
tuzemskych vyrobk,

suroviny a materidly z dovozu, které byly zahrnuty do navrhu maximaini ceny
(SUROVINY), pouze u tuzemskych vyrobkd,

meénu, za kterou byly suroviny a materidly z dovozu pofizeny (PLATBA), pouze u
tuzemskych vyrobk,

identifika¢ni ¢islo vyrobce (ICO), pouze u tuzemskych vyrobkd.

14. Navrh maximalnich cen zpracovany zplsobem a v rozsahu podle této ¢asti vyméru
predklada Ministerstvu financi

a) u tuzemskych 1éciv a ZP tuzemsky vyrobce, ktery obdrzel rozhodnuti o registraci
lé¢ivého pripravku nebo vyjimku z rozhodnuti o registraci, resp. souhlas s uskute¢nénim
specifického 1éCebného programu, u ZP, ktery obdrzel dokument, u dietnich potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely, ktery obdrzel osvédceni, na zakladé kterého vyrobce vyrabi
nebo navrhovatel, ktery byl pfisluSnym tuzemskym vyrobcem pisemné povéren pro
jednani o maximalnich cenach s Ministerstvem financi;

b) u dovazenych IéCiv a ZP navrhovatel, ktery byl pfislusSnym zahrani¢nim dodavatelem
pisemné povéren pro jednani o maximalnich cenach s Ministerstvem financi.

Navrhovatel pfilozi

u lécivych pripravkd kopii platného rozhodnuti o registraci véetné identifikacniho listu v
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pfipadé, Ze jiz byl vydan SUKL a kopii ostatnich identifikacnich listd, ze kterych je
zfejmé, Ze doslo ke zméné plvodniho kédu SUKL nebo vyjimky z rozhodnuti o
registraci, resp. souhlasu s uskute¢nénim specifického Ié¢ebného programu,

u léCivych pripravkl registrovanych centralizovanym postupem podle predpisu
Spolecenstvi” kopii pfipisu SUKL o pfidéleni kédu veetné identifika¢niho listu, dale
kopii platného rozhodnuti o registraci vydaného Spolecenstvim véetné ¢eského
prekladu a kopii pribalové informace, kde jsou uvedeny Udaje o vyrobci IéCivého
pripravku,

u lé¢ivych pripravkl neregistrovanych v Ceské republice obsahujicich é&ivou (G¢innou)
latku ve vybranych anatomicko-terapeuticko-chemickych skupinach a ve
vybranych formach podani uvedenych v priloze ¢. 1 tohoto vymeéru kopii platného
rozhodnuti o registraci vydaného v zemi plvodu nebo dalsi zemi, kromé
rozvojovych a nejméné rozvinutych zemi* véetné jeho ¢eského prekladu,

u dietnich potravin pro zvlastni 1ékarské Ucely kopii osvédceni, na zakladé kterého
vyrobce vyrabi v€etné jeho Ceského prekladu, potvrzeni o pfidéleni kédu a dalSich
identifika¢nich daj& vydané SUKL a kopii etikety umist&né na obalu, na které jsou
uvedeny Udaje o vyrobku®,

u zdravotnickych prostredkd kopii dokumentu, popfipadé ¢eského prekladu,

u léCiv a ZP z tuzemska kopii vypisu z obchodniho rejstfiku vedeného prislusnym
soudem, popripadé kopii zadosti o zménu vypisu z obchodniho rejstfiku, ze kterého
bude zfejmé, ze predmétem podnikani je vyroba léciv a ZP.

Dale predklada u IéCiv a ZP z dovozu kopii nabidkového ceniku vyrobce v méné devizového
trhu vyhlasené Ceskou narodni bankou, ktery méa platnost v obdobi G&innosti novych
maximalnich cen.

15. Pokud skonci platnost rozhodnuti o registraci [éCivého pripravku nebo vyjimky
z rozhodnuti o registraci, resp. souhlasu s uskute¢nénim specifického IéCebného
programu, u dietnich potravin pro zvlastni Iékarské Gcely osvédceni, na zakladé kterého
vyrabi nebo dokumentu v obdobi pred datem predlozeni navrhu maximalnich cen
Ministerstvu financi nebo mezi datem predlozeni ndvrhu maximalnich cen a datem
ucinnosti vymeéru, jimz se stanovuji nové maximalni ceny, predlozi navrhovatelé k
ndvrhu maximalnich cen kopii Zadosti o prodlouzeni potvrzenou SUKL, Ministerstvem
zdravotnictvi nebo instituci, ktera vydala prislusny dokument nebo osvédceni.

16. Navrhovatelé zaslou na adresu Ministerstva financi, odbor cenové politiky, Letenska 15,
11810 Praha 1 nebo predaji podatelné Ministerstva financi navrhy maximalnich cen,
zpracované v databazovych souborech (¥*2004.DBF)” ve struktufe véty uvedené v
priloze ¢. 3 na disketé 3,5" (1.44 MB), vCetné jednoho vyhotoveni vytisténého souboru.
Obdobnym zplsobem zpracuji tuzemsti vyrobci Ié¢iv a ZP Udaje uvedené v priloze ¢. 2,
ktery nazvou ,,PREHLED.DBF“ a pfilozi jedno vyhotoveni vytisténého souboru. Do
zpracovani budou zahrnuty navrhy s datem odeslani z poStovniho Uradu, popripadé
predani v podatelné Ministerstva financi nejpozdéji 31. ledna 2005. Ve stejné formé se
predkladaji prdbézné i navrhy cen novych IéCiv a ZP pro zarazeni do dodatkd k tomuto
Seznamu pouze namisto ceniku pfilozi cenovou kalkulaci v rozsahu uvedeném v bodu 8.
V privodnim dopise bude uvedena informace o poc¢tu zaznamU (vét), které obsahuje
predkladany databazovy soubor.

LéCiva oznacend CIS=1 a dietni potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely oznaceny CIS=P se
predkladaji v samostatném datovém souboru s délkou proménné NAZ (nazev) 31 znakd.
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Skupiny CIS=3 a CIS=5 pro ZP se predkladaji také v samostatném souboru s délkou
proménné NAZ (nazev) 50 znakl a proménné DOP (doplnék nazvu) 80 znakd. Dale u
této skupiny bude doplnén Udaj MJD (mérna jednotka) a KAT (kategorie ortopedicko-
protetickych pomilcek), ostatni proménné ve vété zlstavaji shodné u obou typl
soubord.

Soubory se piSi v ¢estiné v kodové strance LATIN2 velkymi pismeny.

17. Ministerstvo financi stanovi vymérem maximalni ceny Iéciv a ZP pfi prodeji od
tuzemského vyrobce nebo zahrani¢niho dodavatele s dopravou na sklad tuzemského
distributora nebo do celniho skladu véetné pripadného cla, bez dané z pridané hodnoty
a bez prirazky za vykony obchodu.

18. V pripadech, kdy navrhovatel nepredlozi podklady k cenovému navrhu v Gplném
rozsahu vyzadovaném timto vymeérem, bude vyzvan k doplnéni cenového navrhu a
doplnény navrh bude posuzovan jako nové predlozeny. Totéz plati pro navrhy na zvyseni
maximalnich cen.

19. Nepredlozeni navrhl maximalnich cen vypracovanych podle tohoto vyméru nebo
uvedeni nespravnych udajl je porusenim cenovych predpist podle §15 odst. 1 pism. f)
zakona €. 526/1990 Sb., o cenach.

20. Podklady slouzici ke zpracovani navrhu maximalnich cen léciv a ZP je navrhovatel
povinen uchovavat v terminu stanoveném v §11 odst. 2 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o
cenach.

21. ZruSuje se vymér MF:

€. 5/16/2002 (Cenovy véstnik, fada zdravotnictvi 5/2002).

22. Vymér nabyva ucinnosti dnem 22. prosince 2004

Ministr financi:

Mgr. Bohuslav Sobotka, v.r.

Vyfizuje:
Eva Mastalkova

tel.: 257 042 378

Prilohy:

Pfiloha 1 - Seznam lécivych latek nebo jejich kombinaci obsazenych v [éCivych pfipravcich, které
v uvedenych ATC skupinach a formach podani podléhaji regulaci maximalnimi cenami

Priloha 2 - Pfehled o nakladech a vynosech u IéCiv a ZP dodavanych z tuzemska a z dovozu
(struktura véty databazového souboru véetné vzoru)

Priloha 3 - Struktura véty databazového souboru

Priloha ¢. 1

k vyméru MF ¢. 01/2005

SEZNAM LECIVYCH LATEK NEBO JEJICH KOMBINACI
OBSAZENYCH V LECIVYCH PRIPRAVCICH,
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KTERA V UVEDENYCH ATC SKUPINACH A FORMACH PODANI
PODLEHA]Ji REGULACI MAXIMALNIMI CENAMI
Plati od 1.7.2004

Skupina je definovana ATC oznacenim, ndzvem a Iékovou formou.

Pro regulaci maximalni cenou je nezbytné, aby IéCivy pfipravek splhoval vSechna tfi kritéria:
ATC skupinu, nazev skupiny i formu poddani. Pokud vSechna tfi kriteria nejsou spinéna, 1éCivy
pripravek neni do této cenové regulace zarazen.

ATC klasifikace pro potreby zarazovani lécCivych pripravkl do seznamu I[éCivych pripravkd
regulovanych maximalni cenou je stanovena Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Pokud je uvedena ATC skupina s nizsim poctem nez 7 mist, pak v pripadé, Ze za retézcem
oznacujicim ATC skupinu je uvedena hvézdicka ,*“, plati toto oznaceni i pro vicemistné ATC
skupiny.

Priklad: AO4AD - do skupiny nepatfi AO4AD01, AO4ADO2 atd. Naopak do skupiny oznacené
A10A* patfi A10AAO1, A10ABO4 atd.

Kombinace hlavnich Gcinnych latek do skupiny nepatfi, pokud nejsou zminény v nazvu skupiny.

ATC Nazev skupiny léciv Forma
A01AA01 fluorid sodny p.o.
AO1AB* antiinfektiva pro lokalni 1éCbu v dutiné Ustni p.o., lok.
AO01AC* kortikoidy pro lokdlIni |é¢bu v dutiné dstni lok.
A02AD kombinace slouc¢enin hliniku, vapniku a horciku p.o.

kombinace slouc¢enin hliniku, vapniku a horciku, kombinace normalnich

A02ADO1 , p.o.
soli

A02ADO02 magaldrat p.Oo.

A02AD04 hydrotalcit, pevné i tekuté l1ékové formy p.o.

antiulceréza ze skupiny H2-antagonistd, pro peroraini formy ranitidinu
A02BA* pouze nad 100 mg Ucinné latky v jedné tableté a pro peroralni formy p.o., parent.
famotidinu pouze od 20 mg IécCivé latky v jedné tableté

A02BB* antiulceréza ze skupiny prostaglandind p.Oo.
A02BC* inhibitory protonové pumpy p.o., parent.
A02BX* jina Iéciva peptického vredu p.o., parent.
AQ3AA* synteticka anticholinergika, estery s terc. aminoskupinou p.o.
AO03AB* synteticka anticholinergika, kvarterni amoniové baze p.o.
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AO3AD* muskulotropni spasmolytika p.o., parent.
AO03AEQ2 tegaserod p.o.
A03AX13 slikony (pevné i tekuté formy) p.o.
AQ03AX58 alverin, kombinace p.o.
A03B* alkaloidy ruliku a jejich derivéty g:or'e'cﬂ?re”t"
AQ3DA* syntetickd anticholinergika v kombinaci s analgetiky g:c;.écp;?rent.,
AQ3EA* antispasmodika, psycholeptika, analgetika v komb. p.rect.

p.o., parent.,
AQ3FA* prokinetika inhal., p.

rect.,
AO4A |éCiva proti zvraceni a nevolnosti - aprepitant p.o.
AQ4AA* antagonisté 5HT3 receptord (,setrony”) g:i.éca?rent.,
AO04AD theoklat embraminu p.o.
AO4AD theoklat moxastinu p.o., p.rect.
AOQ5AA* hepatika obsahujici Zlu¢ové kyseliny p.o.
AQ5AX fenipentol p.o.
A05AX02 hymekromon p.o.
AO5BA silymarin v kombinaci p.o.
AO5BA fosfolipidy p.o., parent.
A05BA03 silymarin p.o., parent.
A06AD10 kombinace mineralnich soli k pfipravé Golytelyho roztoku p.o.
A06AD11 laktuléza p.o.
A06AD12 laktitol p.o.
AO6AD15 makrogol p.o.
A06AG10 sorbitol v kombinaci s kont. laxativem p.rect.
A07AA01 neomycin p.o.
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AQ7AA02 nystatin p.o.
AQ07AAQ3 natamycin p.o.
AO7AA11 rifaximin p.o.
AQ07BCO05 diosmectin p.o.

AQ7EA* stfevni protizanétliva IéCiva: kortikoidy pro mistni plsobeni p.o., p.rect.
AO7EB* stfevni antialergicka Ié¢iva kromé kortikoid{ p.o.

AO7EC* aminosalicylova kyselina a podobné latky p.o., p.rect.
AO7FA* protiprljmové mikroorganismy p.o.
AQBAA10 sibutramin p.o.
A0BABO1 orlistat p.o.

A09AA enzymové pfipravky, s pankreatinem, dle lipazy p.o.

AQ9AA multienzymy, Wobenzym p.o.
AQ09AAQ2 multienzymy p.o.
AQ9ACO1 pepsin a kyselinotvorné latky p.o.

A1Q0A* insuliny a analoga parent.
A10B* peroralni antidiabetika p.o.

Al1CA* vitamin A, samotny p.o., parent.
AllCC* vitamin D a analoga p.o., parent.
Al11DA* thiamin parent.
Al11DB* kombinace vitamin(, vitamin B1, B6, B12 parent.
A11GA* askorbova kyselina (vitamin C), samotna parent.
AL1HA* vitamin B2, B6 a E parent.
AL1JA* kombinace vitamind parent.
A12AA* vapnik p.o., parent.
A12AX vapnik v kombinaci s fluorem nebo s cholekalciferolem p.o.

Al12BA* draslik v€etné kombinace s horcikem p.o., parent.

10




www.novyepis.cz

01.05.2025

A12CC* horcik p.o., parent.
A12CDO01 fluorid sodny p.o.
A12CX jiné mineralni produkty (s obsahem vapniku) p.o.
Al4A* anabolika pro systémové pouziti - derivaty androstanu parent.
Al16AAQ1 levokarnitin parent.
A16AAQ02 ademetionin p.o., parent.
A16AB02 imigluceraza parent.
A16AB03 alfa agalsidaza parent.
A16AB04 beta agalsidaza parent.
A16AB05 laronidaza parent.
A16AX01 tioktova kyselina parent.
A16AX06 miglustat p.o.
BO1AA* antikoagulancia ze skupiny antagonistl vitaminu K p.o.
BO1AB* antithrombotika ze skupiny heparinu a jeho derivatd p.o., parent.
BO1AC* antiagregancia kromé heparinu, v¢etné kombinaci Uc¢innych latek p.o., parent.
BO1AD* trombolytika - enzymy parent.
BO1AX* jind antithrombotika parent.
BO2AA* antifibrinolytika - aminokyseliny p.o., parent.
B02AB* inhibitory proteaz parent.
p.o., parent.,
B02B* vitamin K a jind hemostatika, kromé ATC skupiny B02BB01 lok. fibrinogen
parent.
BO3AA* peroralni pfipravky s dvojmocnym zelezem p.o.
BO3AB* peroralni pfipravky s trojmocnym zelezem p.o.
BO3AC* Zelezo trojmocné, parenteraini pfipravky parent.
BO3AD* Zelezo v kombinaci s kyselinou listovou p.o.
BO3AE* Zelezo v kombinaci s kyanokobalaminem a kyselinou listovou p.o.
BO3AE02 Zelezo, vitaminy a listova kyselina p.o.

11
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BO3BA* vitamin B12 a jeho derivaty parent.
B03BB* kyselina listova a jeji derivaty p.o.

BO3XA* jina antianemika parent.
BO5SAA* krevni ndhrady a frakce plazmatickych proteind parent.
BO5B* intravendzni roztoky parent.
BO5D* roztoky k peritoneaini dialyze parent.
BO5X* pridavky k intravendznim roztokdim parent.
B05Z* hemodialyzacni roztoky a hemofiltraty lok.

CO1A* srdec¢ni glykosidy p.o., parent.
C01B* antiarytmika, tfida I a lll p.o., parent.
Co1Cx srde¢ni stimulancia, kromé srdecnich glykosidd parent.
CO1DA* organické nitraty ﬁwﬁalpzruet:}t\g
CO1DX* jina vasodilatancia pro srdecni onemocnéni p.o., parent.
CO1EA* prostaglandiny parent.
CO1EB10 adenosin parent.
CO1EB15 trimetazidin p.o.

Co2* antihypertenziva p.o., parent.
CO3* diuretika p.o., parent.
CO4A* periferni vazodilatancia p.o., parent.
CO5AD* pripravky obsahujici lokaIni anestetika, Iékové formy masti a ¢ipkd lok., p.rect.
CO5AX* jind antihemorrhoidalia k zevnimu pouZiti, Iékové formy masti a ¢ipkl lok., p.rect.
CO5BA* hepariny nebo heparinoidy k zevnimu pouziti, véetné kombinaci lok.

C05BB* sklerotizujici latky k lokalni injekci parent.
C05BX01 dobesilat vapenaty p.o.

CO5CA* bioflavonoidy p.o.

CO5CX* jina kapilary stabilizujici 1éCiva p.o., parent.

12
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COT* bgta-kilokétor'y (v,éetné ATCIskuPiny C9,7A.G>,kf. aIIfali t?etablgkétory a p.0., parent,
vCetné kombinaci betablokatoru s dalsimi |eéCivymi latkami)

Co8* blokatory vapnikového kanalu, v€etné kombinaci s jinymi l1éCivymi latkami|p.o., parent.
CO9* Lact|l|<q>;15rliws|olgltckgr]r?| renin-angiotensinovy systém, v¢etné kombinaci s jinymi p.0., parent,
C10AA* inhibitory HMG Co-A reduktazy (,,statiny*) p.o.

C10AB* fibraty p.o.

C10AC* adsorbenty Zlucovych kyselin p.o.
C10ADO06 acipimox p.o.
C10AX09 ezetimibum p.o.

ATC Nazev skupiny léciv Forma
DO1AA* antibiotika pro lokalni uziti lok.

DOLACH igi@ﬂ;ﬂt{i’kﬁiIfglci)vlc;l;é;l]npiépnoyuéitl’ - imidazolové a triazolové derivaty, vCetné lok.

DO1AE nitroethanoldodecylsulfonat lok.

DO1AE naftifinhydrochlorid lok.
DO1AE04 kyselina undecylenova lok.
DO1AE14 ciclopirox lok.
DO1AE15 terbinafin lok.
DO1AE16 amorolfin lok.
DO1AE18 tolnaftat lok.
DO1AE19 tolciklat lok.
DO1AE20 kombinace antimykotik lok.

DO1BA* antimykotika pro systémové pouziti p.o.

D02AB pripravky obsahujici oxid zine¢naty, do 120 g v jednom baleni v¢etné lok.

DO2AC* meékky parafin a tukové produkty, v€etné kombinaci lok.
D02AEO1 pripravky obsahujici mocovinu lok.
D02AE51 urea, kombinace lok.

13
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D02AX jina emolliencia a protektiva lok.
DO3AX jina IéCiva podporujici zajizveni: zinci hyaluronas, I1ékové formy gelu a lok.
roztoku
D03AX02 dextranomer lok.
D03BA* proteolytické enzymy lok.
D04ABO1 lidokain, Iékové formy spreje, koncentrace 10% lok.
DO5AA dehty véetné odbarvenych dehtd lok.
DO5ACO01 dithranol lok.
D0O5AD02 methoxalen, 0,15% koncentrace lok.
D05AX02 kalcipotriol lok.
DO5AX03 kalcitriol lok.
DO5AX04 tacalcitol lok.
DO5AX05 tazaroten lok.
D05AX52 kalcipotriol, kombinace lok.
DO5B* antipsoriatika k celkovému pouziti p.o.
DO6AA tetracyklin a derivaty lok.
DO6AX* jina antibiotika k zevnimu pouziti v€etné kombinaci lok.
DO6BA* sulfonamidy véetné kombinaci lok.
D06BB04 podofylotoxin lok.
D06BX01 metronidazol lok.
DO7AA* kortikoidy slabé Gc¢inné (skupina ) lok.
DO7AB* kortikoidy, mirné Gc¢inné (skupina II) lok.
DO7AC* kortikoidy, silné Gcinné (skupina Ill) lok.
D07AD* kortikosteroidy, velmi silné uc¢inné (skupina 1V) lok.
DO7BA* kortikoidy, slabé Gcinné, kombinace s antiseptiky lok.
D07BB* kortikoidy, mirné ucinné, kombinace s antiseptiky lok.
DO7C* kortikoidy, kombinace s antibiotiky lok.
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DO7XA* kortikoidy, slabé Ucinné, jiné kombinace lok.
DO7XB* kortikosteroidy, mirné ucinné, jiné kombinace lok.
DO7XC* kortikosteroidy, silné (¢inné, jiné kombinace lok.
DO7XD* kortikosteroidy velmi silné ucinné, jiné kombinace lok.
DO8ACO02 chlorhexidin lok.
DO8AD kyselina boritd, 1ékové formy roztok( a masti lok.
D08AG02 polyvidon-jdd, Iékové formy roztoku a masti lok.
DO8AH kloroxin lok.
DO08A) bromid benzododecinia ve formé tinktury a vodného roztoku lok.
jind antiseptika a desinficiencia - pouze pripravky, které obsahuji
D0O8AX hexamidin/chlorhexidin nebo noxytiolin v¢etné kombinace s tetrakainem |lok.
nebo pfipravky obsahujici taurolidin
D10AD* retinoidy k zevnimu pouziti pro 1éCbu akne vcetné kombinaci lok.
D10AEO1 benzoyl peroxid, |ékové formy roztokd, lotii, krémU a gell lok.
D10AF* antibiotika a chemoterapeutika pro Ié¢bu akne lok.
D10AX03 kyselina azelaova lok.
D10BAO1 isotretinoin p.o.
D11AF pripravky proti bradavicim: fluorouracil, Iékové formy masti a roztokd lok.
D11AX jind dermatologika - pripravky s celul6zou v |ékové formé zasypt lok.
D11AX15 primecrolimus lok.
D11AX14 tacrolimus lok.
GO1AA* vaginalné podavana antibiotika a antimykotika vag.
GO1AF* vaginalné podavané derivaty imidazolu vag.
GO1AG* derivaty triazolu vag.
GO1AX jind antiinfektiva a antiseptika: nitrofurantoin vag.
GO1AX jind antiinfektiva a antiseptika: sulfathiazol vag.
GO1AX jiné.ar)tiilnfekvtlivaoa ant,iseptika: kombinace nifuratel/nystatin: Iékové formy vag.
vaginalnich Cipku a krému
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GO1AX jina antiinfektiva a antiseptika: laktobacillus vag.
GO1AX jina antiinfektiva a antiseptika: tetraboritan sodny vag.
GO01AXO03 polykresulen vag.
GO1AXO05 nifuratel p.o.
GO01AX11 polyvidon-jéd, vaginalni ¢ipky a vaginalni gel vag.
GO01AX12 ciklopirox: vaginalni roztok, krém a Cipky vag.
GO01AX14 laktobacilus a estriol v kombinaci vag.
GO02A* oxytocika (latky zvysSujici tonus délohy) \F;aC; parent.,
GO2CA* sympatomimetika - tokolytika p.o., parent.
G02CB* inhibitory prolaktinu p.o.
G02CCo03 benzydamin hydrochlorid vag.
G02CX01 atosiban parent.
GO03B* androgeny p.o., parent.
p.o., parent.,
GO3CA* prirozené a semisyntetické estrogeny, samotné inhal., vag.,
transd.
GO3D* progestiny Saog parent.,
GO3E* androgeny a zenské pohlavni hormony v kombinaci parent.
GO3F* gestageny a estrogeny v kombinaci p.o., transd.
GO3GA* gonadotropiny parent.
G03GB* syntetické latky stimulujici ovulaci p.o.
GO3HAO1 cyproteron p.o., parent.
GO03HBO1 kombinace cyproteron s estradiolem (nikoliv vSak s etinylestradiolem) p.o.
GO3XA* antigonadotropiny a podobné latky p.o.
G03XC01 raloxifen p.o.
GO4BC [;)Eﬁ:tuétédla mocovych kamend, ve formé prasku a effervescentnich p.0.
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G04BD02 flavoxat p.o.
G04BD04 oxybutynin p.o.
G04BD06 propiverin p.o.
G04BDO07 tolterodin p.o.
GO4BEO1 alprostadil parent.
GO04BX duloxetin p.o.
G04C* |éCiva uzivana pfi benigni hypertrofii prostaty p.o.
HOT* hypofyzérn:’ a hypotalamické hormony a jejigh analoga, kromé p.o., parent.,
antagonistu gonadotropin-releasing hormonu lok.
HO2* kortikosteroidy pro celkové pouziti gfé,cﬁarent.,
HO3AA* hormony stitné Zlazy p.o.
HO3B* antithyreoidalni pfipravky p.o., parent.
HO3CA* |éCiva pouzivana pro jédovou terapii p.o.
HO4AA* glukagon a jeho derivaty, v€etné formy hypokit parent.
HO5AAQ2 teriparatid parent.
HO5BA* kalcitonin parent., inhal.
JO1A* tetracykliny p.o., parent.
JO1B* amfenikoly p.o., parent.
JO1C* betalaktamova antibiotika - peniciliny, v¢etné kombinaci p.o., parent.
JO1D* betalaktamova antibiotika - jind nez peniciliny, v€etné kombinaci p.o., parent.
JO1E* sulfonamidy a trimetoprim, v€etné kombinaci p.o., parent.
JO1F* makrolidy a linkosamidy p.o., parent.
JO1G* aminoglykosidova antibiotika parent., lok.
JO1M* chinolony p.o., parent.
JO1R* kombinace antibakteridlnich [éCiv p.o.
JO1X* jiné antibakterialni latky p.o., parent.
JO2A* antimykotika pro systémové pouziti p.o., parent.
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JO4A* tuberkulostatika p.o., parent.
J04B* latky pro léceni lepry p.o.

JO5A* primo pdlsobici antivirotika a jejich kombinace ipn.ﬁ.a,llparent.,
JOBA* hyperimunni séra parent.
J06B* imunoglobuliny parent.
JO7AF01 oCkovaci latka proti zaskrtu parent.
JO7AG* vakcina proti hemofilu influenze B parent.
JO7AH* meningokokové vakciny parent.
JO7AJ* vakcina proti davivému kasli parent.
JO7AL* pneumokokové vakciny parent.
JO7TAM* oCkovaci latky proti tetanu parent.
JO7AN* oCkovaci latky proti tuberkuléze parent.
JO7AX* jiné bakterialni oCkovaci latky parent.
J07BB* vakciny proti chfipce parent.
J07BD* ?ééti(;\r/:id latky proti spalnickam, v¢etné kombinaci s jinymi ockovacimi parent,
JO7BEO1 oCkovaci latka proti pfiusnicim, zivy atenuovany virus parent.
JO7BF* vakciny proti détské obrné p.o., parent.
JO7BG* ockovaci latky proti vztekliné parent.
JO7BJ* vakciny proti zardénkdm parent.
JO7CA* bakterialni a virové oCkovaci latky kombinované parent.
LO1A* alkylacni latky p.o., parent.
LO1B* antimetabolity I%IS.” parent.,
LO1C* rostlinné alkaloidy a jiné prirodni latky p.o., parent.
LO1D* cytotoxicka antibiotika a podobné latky p.o., parent.
LO1X* jind antineoplastika E).Ic().” parent.,
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LO2A* hormony a pfibuzné latky !cl)q.ﬁé,lparent.,
LO2B* antagonisté hormond a pribuzné latky p.o., parent.
LO3AA* cytokiny a imunomodulatory: kolonie stimulujici faktory parent.
LO3AB* interferony parent.
LO3AC* interleukiny parent.
LO3AX* jiné cytokiny a imunomodulatory E)'E" parent.,
LO4A* imunosupresivni latky p.o., parent.
MO1AA* protizanétliva IéCiva ze skupiny butylpyrazolidin{ g.(r)e.,cgarent.,
MO1AB* protizanétliva IéCiva ze skupiny derivatl kyseliny octové g.ge.,cgarent.,
MO1AB55 kombinace diklofenak/misoprostol p.o.
MO1AC* protizanétliva Ié¢iva ze skupiny oxikam{ g.(r)e.,cgarent.,
protizanétliva Ié¢iva ze skupiny derivatd kyseliny propionové - kromé p.o., parent.,
MO1AE* o
kombinaci p. rect.
MO1AG* protizanétliva Ié¢iva ze skupiny fenamat p.o., parent.
MO1AH* protizanétliva IéCiva ze skupiny koxibd p.o. parent.
MO1AX* jind nesteroidni antiflogistika a antirevmatika g.(r)é,cfarent.,
MO1CB* pripravky obsahujici zlato parent.
MO1CC* penicilamin a pribuzné latky p.o.
MO1CX* ostatni specificka antirevmatika p.o.
MO2AAX protizanétlivé pfipravky, nesteroidni, k zevnimu pouziti - kromé s lok
obsahem bufexamaku (M02AAQ09) a nebo flurbiprofenu (M02AA19) '
MO2AC pripravky s derivaty kyseliny salicylové lok.
MO2AX* jiné lokalni pripravky k Ié¢eni kloubl a svall k zevnimu pouZiti lok.
MO3A* myorelaxancia, periferné Gcinné latky parent.
MO3BA52 karisoprodol, kombinace kromé psycholeptik p.o.
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MO3BC51 orfenadrin, kombinace parent.
MO3BX* jind centralné pUsobici myorelaxancia p.o., parent.
MO3CA* dantrolen a jeho derivaty parent.
MO4A* antiuratika p.o.
MO5BA* difosfonaty (bisfostonaty) p.o., parent.
M05BX03 stroncium ranelat p.o.
MO9AB52 amylaza, lipaza, rutosid p.o.
MO9AX* jind Iéciva poruch muskuloskeletdlni soustavy p.o., parent.
ATC Ndazev skupiny léciv Forma
NO1A* anestetika celkova parent., inhal.
NO1B* anestetika lokalni parent., lok.
prirodni opiové alkaloidy, s nasledujicimi vyjimkami: nehrazena skupina
NO2AA* NO2AA58 (dihydrokodein v kombinaci) a skupina NO2AA59 (kodein v p.0., parent.,
kombinaci), NO2AA79 (kodein v kombinaci s psycholeptiky) p.rect.
NO2AB* analgetika ze skupiny fenylpiperidinovych derivatl E)r';)r;'sgérent"
NO2AC* analgetika ze skupiny difenylpropylaminovych derivatl p.o., parent.
NO2AD* analgetika ze skupiny benzomorfanovych derivatl p.o., parent.
parent.,
NO2AE* analgetika ze skupiny derivatd oripavinu sublng.,
transd.
NO2AF* derivaty morfinanu parent.
NO2AX* analgetika ze skupiny ostatnich opioidd g:?é,csarent.,
NO2BA lysin salicylat,lysin acetylsalicylat v¢. kombinace s metoklopramidem p.o., parent.
NO2BAO1 kyselina acetylosalicylova p.o.
NO2BAOQ2 aloxiprin p.o.
NO2BAO3 cholin salicylat p.o.
N02BA04 salicylat sodny parent.
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NO2BA1l diflunisal p.o.

NO2BB* pyrazolony, aminophenazon v kombinacich parent.
NO2BEO1 paracetamol p.o., p.rect.
NO2BEOQ5 propacetamol parent.
NO2CAO01 dihydroergotamin ip;.ﬁé,llparent.,
NO2CA07 lisurid p.o.
NO2CA52 ergotamin, kombinace p.o.

NO2CC* selektivni agonisté 5HT1 receptord i[:;].ﬁgllparent.,
NO2CX* jind antimigrenika p.o.

NO3A* antiepileptika p.o., parent.
NO4* antiparkinsonika p.o., parent.
NOSA* antipsychotika, neuroleptika p.o., parent.
NO5B* anxiolytika gfe"c f_are”t"
NO5C* hypnotika a sedativa parent.
NOGA* antidepresiva p.o., parent.
NO6BA* centralné plsobici sympatomimetika p.o.
NO6BX01 meklofenoxat parent.
NO6BX02 pyritinol p.o., parent.
NO6BX03 piracetam p.o., parent.
NO6BX18 vinpocetin p.o., parent.
NOG6DA* anticholinesterazy p.o.
NO6DX01 memantin p.o.
N06DX02 extrakty z Ginkgo biloba p.o.

NO7A* parasympatomimetika p.o., parent.
NO7BB* latky pouzivané pfi zavislosti na alkoholu p.o.
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NO7BC* latky pouzivané pri zavislosti na opiatech p.o., subing.

NO7CA* antivertigindza p.o.

NO7X jina [éCiva centralni nervové soustavy - cerebrolysin parent.

NO7XX* jind 1éCiva nervové soustavy p.o., parent.

PO1* antiprotozodlni pripravky - 1éCiva proti amebiaze a jinym protozoim g.(r)e.,csarent.,

PO2* anthelmintika p.o.

PO3AB02 lindan, lIékové formy spreje, gelu a lotia lok.

PO3AC esdepallethrin lok.

PO3AC04 permerthrin lok.

RO1AC* nosni pripravky - antialergika, kromé kortikosteroid( lok.

RO1AD* nosni pripravky - kortikosteroidy lok.

RO1AX03 ipratropium bromid lok.

RO3A* sympatomimetika inhalacni v€etné kombinaci inhal.

R0O3B* jina inhalacni antiastmatika inhal.

RO3C* sympatomimetika pro celkové podani p.o., parent.

RO3D* jina antiastmatika pro celkové podani g.(r)e.,csarent.,

RO5CA03 guaifenesin parent.

RO5CB* mukolytika p-0., parent.,
inhal.

RO5D* antitusika, kromé kombinaci s expektorancii g.(r)e.,csarent.,

RO5FB02 antitusika a expektoranicia p.o.

ROGAA* antihistaminika ze skupiny derivatd aminoalkyletheru g.(r)e.,cgarent.,

RO6ABO03 dimetinden p.o.

RO6AB56 dexbromfeniramin, kombinace p.o.

RO6AD* antihistaminika ze skupiny derivatd fenothiazinu g.(:e.,cfarent.,
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ROGAE* antihistaminika ze skupiny derivatl piperazinu gfé,cﬁarent.,
RO6AK kombinace antihistaminik p.o.

ROBAX* jina antihistaminika pro celkové pouziti p.o., parent.
RO7AA* plicni surfaktanty parent., p.o.
SO1AA* oftalmologika - antibiotika lok.

SO01AB* oftalmologika - sulfonamidy lok.

SO01AD* oftalmologika - virostatika lok.

S01AX jind antiinfektiva, 1ékové formy ocCnich kapek a o¢nich masti lok.
S01AX11 ofloxacin lok.
SO01AX13 ciprofloxacin lok.
S01AX17 lomefloxacin lok.

S01B* oftalmologika - protizanétlivé latky lok.

S01C* oftalmologika - protizanétlivé latky a antiinfektiva v kombinaci lok.

SO1E* antiglaukomatika a miotika p.o., lok.
SO1FA* mydriatika a cykloplegika: anticholinergika lok.
S01FBO1 fenylefrin, koncentrace 10% nebo vice lok.
S01GA52 tetryzolin/antihistaminikum lok.

S01GX* jind antialergika v¢etné kombinaci lok.

SO1HA* mistni anestetika lok.

SO1KA* pomocné pripravky pfi chirurgii: viskoelastické substance lok.

SO1XA* jina oftalmologika s vyjimkou pripravkd obsahujicich dialyzat teleci krve  |lok.
S02AA11 polymyxin B lok.

S02BA* kortikosteroidy v¢etné kombinaci lok.

S02CA* kortikosteroidy a antiinfektiva v kombinaci lok.

S02DA* kombinace analgetik a lokalnich anestetik lok.
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p.o., parent.,
VO1AA* extrakty alergen(, diagnostické i terapeutické Ln;[ggig'st'
subling.
VO3AB* antidota p.o., parent.
VO3AC* chelatotvorné latky se zelezem parent., p.o.
VO3ACO01 deferoxamin parent.
VO3AEO02 sevelamer p.o.
VO3AF* detoxikujici latky pro antineoplastickou 1éCbou p.o., parent.
VO3AK tkanova lepidla lok.
VO3AX jiné terapeutické pripravky: antistafylokokovy fagovy lyzat lok.
p.o.,parent.,
V04C* jind diagnostika :DnRtIrCagiZ'st,
sublng.
VO6* Lécivé pripravky pro vyzivu p.o.
VO7AB voda pro injekci parent.
V08* kontrastni latky g:(r)e.,csarent.,
V09* radiofarmaka diagnosticka ipn.ﬁé,llparent.,
V10* radiofarmaka terapeuticka p.o., parent.
V11 hyperici extractum siccum normatum p.o.
V seznamu maji pouzité zkratky pro zplsob podani (aplikace) tento vyznam:
inhal. inhalacni aplikaCni formy (spraye, prasky a roztoky k inhalaci)

intrader.  |aplika¢ni cesta nékterych alergent (nitrokozné)

lok. lokaIni (zevni) aplikacni formy

parent. injek¢ni aplikaCni formy (injekce, suché injekce, infuze)

p.o. peroralni aplikacni formy (tablety, tobolky, drazé, potahované tablety)
p.rect. rektalni aplika¢ni formy
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PRICK test |k diagnostice
subkut. aplikac¢ni cesta nékterych alergenl
sublng. peroralni aplikacni formy pod jazyk (aplikace do dutiny Ustni)
transd. transdermalni (kozni) aplikacni formy (naplasti)
vag. vaginalni (posevni) aplika¢ni formy
Priloha ¢. 2

k vyméru MF ¢. 5/16/2004

Prehled o nakladech a vynosech u 1éCiv a ZP dodavanych z tuzemska a z dovozu

(struktura véty databazového souboru véetné vzoru)

v tis. K¢
el Nazev T Délka v yocet
proménné . yp oo desetin. |Vysvétlivky k obsahu proménné
" promenné proménné |bytech ,
ve vete mist
1. ICO charakter |8 - identifikacni Cislo vyrobce
2. ROK charakter |4 - rok 2002, 2003, 2004, 2005
MAX (maximalni ceny IéCivych pfipravkl a
ZP),
VUC (vécné usmeérnované ceny lécivych
3. FORMA REG |[charakter |3 - pripravkl a ZP),
OST (vyrobky, vykony, sluzby za
tuzemského vyrobce celkem), CLK
(celkem)
rok 2002 - skutecné naklady
rok 2003 - skute¢né naklady
4, NAKLADY numeric 14 -
rok 2004 - predpokladané naklady
rok 2005 - predpokladané néaklady
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rok 2002 - skute¢né naklady
rok 2003 - skute¢né naklady
5. VYNOSY numeric 14
rok 2004 - predpokladané naklady

rok 2005 - predpokladané naklady

rok 2002 - skute¢né naklady
rok 2003 - skute¢né naklady
6. ZISK numeric 14 -
rok 2004 - predpokladané naklady

rok 2005 - predpokladdané naklady

procento zisku z nakladd ve vykazovaném

7. RENTAB numeric |7 2 roce (F. 6/f. 4 x 100)

hodnota vyroby zbozi s maximalnimi
8. VYR 2003 numeric 14 - cenami dodané do tuzemska v roce 2003
v cendach platnych do 30.6.2004

hodnota vyroby zbozi dodané do

9. VYR2004 numeric (14 - tuzemska v roce 2003 v cenéach platnych
od 1.7.2004
. zmeéna cenové Urovné vyjadrena v
10. ZME_2004 grmeng |7 2 procentech (. 9/f. 8 x 100)
hodnota vyroby zbozi dodané do
11. VYR 2004 numeric 14 - tuzemska v roce 2004 v cenach platnych

do 30.6.2005

hodnota vyroby zbozi dodané do
12. VYR 2005 numeric 14 - tuzemska v roce 2004 v cenach
navrzenych od 1.7.2005

zména cenové Urovné vyjadiena v

13. ZME_2005 numeric / 2 procentech (r. 12/r. 11 x 100)

Poznamka:

Udaje za pfislusné formy regulace cen Ié¢iv a ZP, ostatni vyrobky, vykony, sluzby a celkové
hodnoty ve vykazovaném obdobi budou vzdy uvedeny na samostatném radku (podle pfilozeného
vzoru).

U dovazenych vyrobkd navrhovatel uvadi pouze Gdaje za rok 2005.

Vzor pro vyplnéni pfilohy ¢. 2

I ROK |FORMA_REG|NAKLADY(VYNOSY|ZISK|RENTAB YYR-ZOOB VYR2004 §3’IOE4NA VYR_2004 |VYR_2005 5340E5NA
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12
34

2002

MAX

100

120

20

20.00

2002

VuC

200

230

30

15.00

2002

OoST

300

350

50

16.67

2002

CLK

600

700

100

16.67

2003

MAX

200

220

20

10.00

2003

VuC

340

40

13.33

2003

OST

4(K)

420

20

5.00

12
34

2003

CLK

980

80

8.89

12
34

2004

MAX

410

10

2.50

12
34

2004

VucC

540

40

8.00

12
34

2004

osT

63U

30

5.00

12
34

2004

CLK

1500

1580

5.33

12
34

2005

MAX

500

560

60

12,00

28451

39457

138.68

49457

51 241

103,61

12
34

2005

VucC

600

640

40

6,67

56892

62487

109.83

63487

69 158

108,93

12
34

2005

osT

700

750

50

7,14

15962

35784

224.18

45784

48 291

105,48

12
34

2005

CLK

1800

1950

150

8,33

101305

137728

135.95

147728

168 694

114,19

Priloha ¢. 3
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k vyméru MF €. 5/16/2004

Struktura véty databazového souboru

POFadj .|Nazev Typ Délka v Pocet « _—
promeénneé . . desetin. |Vysvetlivky k obsahu promenné
v .~ |proménné proménné bytech .
ve vete mist
1. CEL SAZ charakter |10 polozka celniho sazebniku EU
Ciselnik
LP = 1%)
2. CIS charakter |1 ZP = 3%)
ZP = 5%)
DPZLU =P
3. TYP charakter (2 u ZP podskupina ciselniku VZP
u ZP navrhovatel vyplni pouze v
pripadé, ze byl jiz 4daj pridélen VZP;
4, KAT charakter (3 kategorie ortopedicko-protetickych
pomucek u podskupiny ciselniku VZP
04 udaj pro MF
u LP anatomicko-terapeuticko-
> ATC CZ I b chemicka skupina (ATC skupina)
pdvodni kéd u LP a DPZLU se uvede
pouze v pfipade, ze byl nahrazen
. PUV_KOD charakter 5 novym kédem SUKL u ZP v pfipadé, ze
byl zménén VZP
kod SUKL (u LP a DPZLU) kéd VZP (u
7. KOD charakter (5 ZP)
31%%)
8. NAZ charakter nazev vyrobku
50
9 DOP charakter |80 doplnék nazvu vyrobku pouze u ZP
' rozmér, vyrobni ¢islo apod.
cesta podani LP a DPZLU - zkratky jsou
10. CESTA charakter |7 zvefejnény ve Véstniku SUKL
1 FORMA charakter |19 lékova forma LP a DPZLU - zkratky

jsou zvefejnény ve Véstniku SUKL
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12.

BALENI

charakter

10

velikost balenf LP a DPZLU - zkratky
jsou zverejnény ve Véstniku SUKL

13.

SILA

charakter

10

obsah |éCivé latky LP - zkratky jsou
zverejnény ve Veéstniku SUKL

14.

OBAL

charakter

obal LP a DPZLU - zkratky jsou
zverejnény ve Véstniku SUKL

15.

FORMA_PODA

charakter

10

zplsob podéni LP a DPZLU (napf¥. p.o.,
parent., p.rect., lok., spr., vag. apod.)

16.

MJD

charakter

meérna jednotka u ZP

17.

VYR

charakter

vyrobce-zkratky prevezme
navrhovatel od SUKL u LP a DPZLU

u LP registrovanych centralizovanym
postupem Spolecenstvi prevezme
navrhovatel od SUKL zkratku drZitele
tohoto rozhodnuti od VZP u ZP

18.

ZEM_VYR

charakter

zemé vyrobce (mezinarodni
registracni znacka);

u LP registrovanych centralizovanym
postupem Spolecenstvi pfevezme
navrhovatel Udaj z pfibalové
informace

19.

RC

charakter

15

Cislo rozhodnuti o registraci vydane
SUKL nebo Spolecenstvim u LP
Udaj pro MF

20.

REGISTR

charakter

15

u ZP Cislo dokumentu nebo datum
provedeni posouzeni shody u ZP tridy
1. bez méfici funkce a tfidy I.
nesterilni nebo datum vyhotoveni
vyjimky z registrace nebo zadosti o
prodlouzeni prislusnych dokumentd; u
DPZLU datum vydéni osvédéenti, na
zakladé kterého vyrobce vyrabi

Udaj pro MF

21.

DATUM

charakter

10

datum platnosti rozhodnuti o registraci
u LP, dokumentu u ZP nebo vyjimky u
LP; u DPZLU datum platnosti
osvédceni, na zakladé kterého
vyrobce vyrabi

Udaj pro MF

22.

ZAHRCENA

numeric

10

cena v zahrani¢ni méné bez cla, ze
které je vypoctena cena bez cla
Udaj pro MF
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cena bez cla v K¢ tuzemského vyrobce
nebo zahrani¢niho dodavatele véetné
dopravy na sklad odbératele bez cla,
DPH a prirazky za vykony obchodu za
MJD

Udaj pro MF

23. CBC numeric 10 2

smluvni sazba pfipadajici k polozce
celniho sazebniku EU v %

24. CLO numeric |5 2 - u dovazenych léciv a ZP v pripadé,
Ze je clo uplatfiovano

Udaj pro MF

preferencni clo - sazba
u dovazenych IéCiv a ZP v pfipadé, ze

25. PREF _CLO numeric |7 2 . N
- je clo uplatnovano
Udaj pro MF
preferencni, pfipadné smluvni clo v K¢
26. CLO_V KC numeric 7 7 u dovazenych IéCiv a ZP v pripadé, ze

je clo uplathovano
Udaj pro MF

maximalni cena u dovazenych léCiv a
27. MAX_CENA numeric (10 2 ZP vCetné pripadného preferencniho
nebo smluvniho cla

pocet baleni (kust), kterad budou
dodana do CR v obdobi dvanacti

28. BAL numeric 10 - mésicd od uc¢innosti nové maximalni
ceny

Udaj pro MF

ména, ze které bude vychazet
29. MENA charakter (3 - propocet maximalni ceny
Udaj pro MF

pouze u tuzemskych vyrobkd,
ekonomicky opravnéné naklady podle
odst. 3 a 7 (bez zisku) v K¢

Udaj pro MF

30. NAKLADY numeric 10 2

pouze u tuzemskych vyrobk{, hodnota
31. SUROVINY numeric 10 2 surovin a materidlu z dovozu zahrnuta
do vyrobku v K¢ Udaj pro MF

pouze u tuzemskych vyrobk( ména,
za kterou byly suroviny a material z
dovozu pofizeny

Udaj pro MF

32. PLATBA charakter |3 -

pouze u tuzemskych vyrobk{
33. ICO charakter |8 - identifika¢ni ¢islo vyrobce
Udaj pro NF
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) 1 - |é¢ivé pripravky

3 - zdravotnické prostredky
5 - zdravotnické prostredky - vyrobky dentalni
P - dietni potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

™) délka ndzvu u LP a DPZLU

Y Vstupem do EU prebird Ceska republika celni sazebnik EU a uplatfiuje celni sazby v ném
uvedené. Celni sazebnik EU byl vydan Narizenim EK 1810/2004. Pfi dovozech z nec¢lenskych zemi
se uplatiuje smluvni clo a pfi dovozech ze statd, s nimiz ma EU uzavienou dohodu o vytvoreni
oblasti volného obchodu se uplatnuji cla stanovena pfislusnymi dohodami. EU neuplathuje na
rozdil od stavajici praxe CR poskytovani preferenci pro rozvojové nebo nejméné rozvinuté zemé
vUci vsem témto zemim, ale selektivné tak, Ze nékterym statlm u konkrétnich polozek tyto
preference neposkytuje. Mezi témito staty je hojné zastoupena Cina. Informace o preferenénich
celnich sazbach a pfipadnych netarifnich opatrenich Ize ziskat v integrovaném tarifu EU - TARIC,
ktery je zverejnén na internetovych strankach EU.

http://europa.eu.int/comm/taxation_customs/dds/cs/tarhome.htm).

2 Z&kon ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a 0 zmé&né a dopInéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisd.

% Z&kon ¢. 110/1997 Sb., o pochutinich a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a dopInéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

§13 vyhlasky ¢. 54/2004 Sb., o potravinach urcenych pro zvlastni vyZivu a o zpUsobu jejich
pouziti.

“ Z&kon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zmé&né nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Zdakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Narizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky a kterym se méni nafizeni vliady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni
neéktera narizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Zakon ¢. 102/2001 Sh., o obecné bezpecnosti vyrobkl a o zméné nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

>’ Po¢inaje 7. lednem 2005 v podatelné SUKL v pondéli - ¢tvrtek v dobé od 8.00 hod. do 15.00
hod., v patek v dobé od 8.00 do 14.00 hod. a na internetové adrese www.sukl.cz.

31


https://www.novyepis.cz/clanek/67190
https://www.novyepis.cz/clanek/67208
https://www.novyepis.cz/clanek/45755#paragraphsGroup79557
https://www.novyepis.cz/clanek/50403
https://www.novyepis.cz/clanek/67135
https://www.novyepis.cz/clanek/45903
https://www.novyepis.cz/clanek/67135
https://www.novyepis.cz/clanek/6224

www.novyepis.cz 01.05.2025

® 0ddéleni zdravotnickych prostfedk( tel. 221755038 (pro optiku, sluchadla a podskupinu 14 a
17), tel. 221755032 (pro vyrobky dentalni), tel. 221755039 (pro podskupiny 04, 12, 13, 16), tel.
221755041 (pro podskupiny 02, 03).

' Nafizeni rady (EHS) ¢&. 2309/93 ze dne 22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi 1éCivymi pfipravky a zfizuje se
Evropska agentura pro hodnoceni [éCivych pripravkd, ve znéni nafizeni Komise ¢. 649/98.

® Formét databazového souboru *.DBF je nutné dodrzZet. Pfipustné jsou i nové&jsi verze tohoto
formatu (Visual FoxPro apod.). Neakceptovatelné je naopak nahrazeni tohoto formatu jakymkoli
jinym typicky napf. Microsoft Excel a Access, Quattro, Paradox apod., pfi jejichZ pouzivani je
zapotrebi predavany soubor pretransformovat do *.DBF formatu. Za vécnou spravnost takto
pretransformovaného souboru zodpovida v pIlném rozsahu navrhovatel, ktery ovéri predevsim
prevod desetinnych mist vSech numerickych proménnych jako jsou ZAHRCENA nebo
MAX_CENA,Uplnost prevedenych polozek z titulu skrytych radkd nebo sloupct, zkraceni
vyplnénych (dajd z dlvodu nedostatec¢né Sirky sloupce apod. Nedodrzeni téchto podminek bude
mit za nasledek vyrazeni prislusného navrhu maximalnich cen ze Seznamu vyrobkd a vykonl ve
zdravotnictvi a vykon( ocni optiky s maximalnimi cenami a jeho vraceni navrhovateli.
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