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vydání opatření obecné povahy, kterým se stanovuje výše a podmínky úhrady léčivých  
přípravků.

2. UŽIVATELÉ
Postup je závazný pro pracovníky Sekce cenové a úhradové regulace.

3. DEFINICE POJMŮ A ZKRATKY
ADM Administrativní podpora
CR Oddělení stanovení maximálních cen výrobce
UR Oddělení stanovení výše a podmínek úhrady
PRO Právní oddělení
SSL AA Spisová služba AthenA
IPLP Individuálně připravované léčivé přípravky
LP Léčivé přípravky
OOP Opatření obecné povahy
CAU Cenová a úhradová regulace

4. NAVAZUJÍCÍ VNITŘNÍ PŘEDPISY

Tato verze neobsahuje odkazy na vnitřní pokyny a formuláře.

5. SOUVISEJÍCÍ OBECNĚ PLATNÉ PŘEDPISY, NORMY A PŘEDPISY EVROPSKÉ 
UNIE 
Zákon č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů („správní řád“)
Zákon č.378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění 
pozdějších předpisů (dále jen „zákon o léčivech“)
Zákon č. 48/1997 Sb., o veřejném zdravotním pojištění a o změně a doplnění některých souvisejících 
zákonů, ve znění pozdějších předpisů
Vyhláška MZ ČR č. 134/1998Sb. v platném znění (č. 331/2007 Sb.), kterou se vydává  seznam zdravotních 
výkonů s bodovými hodnotami ve znění pozdějších předpisů,
Vyhláška č. 383/2007 Sb. o stanovení hodnot bodu, výše úhrad zdravotní péče hrazené ze zdravotního 
pojištění a regulační omezení objemu poskytnuté zdravotní péče hrazené z veřejného zdravotního 
pojištění,
Vyhláška č. 84/2008 Sb. o správné lékárenské praxi, bližších podmínkách zacházení s léčivy v lékárnách, 
zdravotnických zařízeních a u dalších provozovatelů a zařízení vydávajících léčivé přípravky,
Vyhláška č. 384/2007 Sb., o seznamu referenčních skupin, ve znění pozdějších předpisů 
Vyhláška č. 385/2007 Sb., o stanovení seznamu léčivých látek určených k podpůrné nebo doplňkové léčbě 
Vyhláška č. 92/2008 Sb., o stanovení seznamu zemí referenčního koše, způsobu hodnocení výše, 
podmínek a formy úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely a náležitostech žádosti, 
ve znění pozdějších předpisů
Zákon č. 261/2007 Sb., o stabilizaci veřejných rozpočtů, část čtyřicátá osmá, stanoví změnu zákona č. 
265/1991 o působnosti orgánů ČR v oblasti cen. 
Zákon č. 265/1991 Sb., o působnosti orgánů České republiky v oblasti cen, ve znění pozdějších předpisů
Zákon č. 526/1990 Sb., o cenách, ve znění pozdějších předpisů
Cenové rozhodnutí Ministerstva zdravotnictví 1/10-FAR ze dne 10.prosince 2009, kterým se stanoví 
seznam ATC skupin léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely nepodléhající regulaci ceny 
původce
Cenový předpis Ministerstva zdravotnictví 2/2009/FAR ze dne 20.března 2009 o regulaci cen léčivých 
přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely v platném znění, ve znění pozdějších předpisů.
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6. POSTUP
Postup pro vyřizování podnětů, zpracování podkladů, stanovení úhrady IPLP, stanovení úhrady LP, vydání 
návrhu opatření obecné povahy a vydání vlastního opatření obecné povahy je uveden v následující 
tabulce.

Činnost Upřesnění Provádí Dokument/
pomůcka

1. Návrh opatření 
obecné povahy 
(oop)

Koordinátor CR zpracuje návrh oop na základě 
podnětů předaných SÚKL nebo na základě 
změn či zjištěných skutečností dle platné 
metodiky pro danou skupinu IPLP.
Všechny návrhy, podněty, změny jsou uvedeny 
ve spisu. Zpracované návrhy jsou předkládány 
z řádným zdůvodněním a ekonomickou 
rozvahou.
Návrh je předán k revizi PRO a následně 
vedoucímu CaU.

Koordinátor CR
Vedoucí CR
Vedoucí CAU
PRO

SP-CAU-004
SP-CAU-005
SP-CAU-016
F-CAU-004-01
SSL-Athena

2. Zveřejnění 
návrhu oop

Návrh oop po podpisu ředitele Ústavu předá 
koordinátor podatelně k vyvěšení na úřední 
desku Ústavu.
Pracovník podatelny uvede na titulní straně 
návrhu oop datum vyvěšení na úřední desku. 
Současně návrh oop zveřejní na web. stránkách 
Ústavu. Doba zveřejnění je 15 dnů.
Po 15 dnech se na návrhu oop vyznačí datum 
sejmutí.

Koordinátor CR
Pracovník 
podatelny

Forma písemná 
a elektronická 

3. Vypořádání 
připomínek 
k návrhu oop

Příjem písemných připomínek s odůvodněním je 
přijímám po dobu 15 dní od vyvěšení návrhu 
oop.
SÚKL posoudí, zda připomínky podala  
„dotčená“ osoba, tzn. osoba jejíž práva, 
povinnosti nebo zájmy mohou být oop přímo 
dotčeny.
- Pokud nejsou připomínky, pokračuje se bodem 
4.
- Pokud ano – je povinnost se připomínkami 
zabývat, připomínku zohlednit v oop s uvedením 
konkrétních důvodů, proč námitce 
vyhověl/nevyhověl. 
Pokud je námitka zjevně v neprospěch jiné 
osoby - SÚKL vyzve tuto osobu ke sdělení 
stanoviska, avšak není tímto stanoviskem 
vázán. 
O námitce se nevydává samostatné rozhodnutí. 
Pokračuje se bodem 4.
Pokud se jedná o změny zasahující nebo 
měnící významně původní návrh oop, je možné 
vyzvat k veřejnému projednání připomínek. O 
výsledku se nevydává samostatné rozhodnutí a 
pokračuje se bodem 4.

Sekretariát CAU
Koordinátor CR

SSL-Athena

F-CAU-004-03

4. Vydání oop Koordinátor na základě proběhlého 
připomínkového řízení připraví vlastní text oop, 
kdy každé jednotlivé rozhodnutí o každé 
z námitek k návrhu oop musí být v opatření 
obecné povahy písemně vypořádáno. Námitce 
se vyhovuje/nevyhovuje a uvede důvod.
Text oop je předán k revizi PRO a následně 
vedoucímu CaU. 

Koordinátor 
CR/PRO
Vedoucí CAU

F-CAU-004-02
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5.Zveřejnění oop Vlastní text oop po podpisu ředitele Ústavu 
předá koordinátor podatelně k vyvěšení na 
úřední desku Ústavu.
Pracovník podatelny uvede na titulní straně oop 
datum vyvěšení na úřední desku. Současně se 
oop zveřejní na web. stránkách Ústavu. Doba 
vyvěšení nesmí být kratší 15 dní.
Po 15 dnech podatelna oop z úřední desky 
sejme a vyznačí na  titulní straně oop údaj o 
datu sejmutí.

Koordinátor CR
Pracovník 
podatelny

Forma písemná 
a elektronická

6. Pravomocnost 15. dnem po vyvěšení oop na úřední desce 
nabývá dokument účinnosti. K oop nelze podat 
opravný prostředek. 

SSL-Athena

7. Uzavření spisu Koordinátor CR uzavře spis fyzický i v SSL AA  
a uloží v příruční registratuře

Koordinátor CR SSL-Athena

8. Přezkumné 
řízení

Rozhodnutí o námitkách k oop lze zrušit 
v přezkumném řízení.
Pokud se potvrdí oprávněnost námitek a 
nutnost změny vlastního oop – zahájí se 
vydáním nového návrhu oop -  pokračuje se  
bodem 1.
Pokud jsou námitky neoprávněné – zůstává 
v platnosti ukončené oop.

7. PŘÍLOHY
Příloha 1:    Schéma
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1. Zpracování návrhu oop

Vypořádání připomínek3. Jsou připomínky     
k oop ?

2. Zveřejnění návrhu oop 
po dobu 15 dní

6. Nabytí účinnosti

5. Zveřejnění oop

4. Zpracování oop

7. Uzavření spisu, 
archivace

8. Jsou námitky         
k oop oprávněné ?

Oop zůstává v platnosti

1

ANO

NE

ANO

NE


	Tato verze neobsahuje odkazy na vnitřní pokyny a formuláře.



