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1. CiL

Stanovit postup pro stanoveni/zménu maximaini ceny vyrobce lé¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni
Iékarské ucely.

2. UZIVATELE
Postup je zavazny pro pracovniky Sekce cenové a uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

ADM Administrativni

CR Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
UR Oddéleni stanoveni vy$e a podminek uhrady
SA Oddéleni statistiky a analyz

PRO Pravni oddéleni

PZLU Potravina pro zvlastni Iékafské Ucely

SSL AA Spisova sluzba AthenA

SRDLP Spravni fizeni - databaze Iéc€ivych pfipravku
CAU Cenova a uhradova regulace

VCR VnéjSi cenova reference

MC/MCV  Maximalni cena vyrobce

4. NAVAZUJICi VNITRNi PREDPISY
Tato verze neobsahuje odkazy na vnitini pokyny a formulare.

5. SOUVISEJiCi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE
UNIE

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (, spravni rad®)

Zakon €.378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(l ve znéni pozdéjSich predpisu
(zékon o léCivech)

Zakon €. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisU

Zakon €. 634/2004.Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen zakon o spravnich
poplatcich)

Vyhlaska ¢. 384/2007 Sb:; 0 seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjSich pfedpisu

Vyhlaska €. 385/2007-Sb., o stanoveni seznamu IéCivych latek uréenych k podplrné nebo doplrikové 1écbé
Vyhlaska ¢. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zpisobu hodnoceni vySe, podminek
a formy Uhrady. IéCivych pfipravk( a potravin pro zvlastni lékafské ucely a nalezitostech zadosti, ve znéni
pozdéjSich pfedpisu

Zakon €. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpodctu, ¢ast Ctyficata osma, stanovi zménu zakona ¢.
265/1991 0 plsobnostiorgand CR v oblasti cen.

Zakon &. 265/1991 Sb., o plisobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpisti
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisl

Cenové rozhodnuti MZ z 20.12.2007, kterym se stanovi podminky cenové regulace léCivych pfipravkd a
potravin pro zvlastni |ékafské ucely

Cenoveé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 2/09-FAR ze dne 20.bfezna 2009, kterym se stanovi seznam
ATC skupin léCivych pfipravku a potravin pro zvlastni Iékarské ucely regulaci ceny puvodce v platném znéni
Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20.bfezna 2009 o regulaci cen |éCivych
pFipravkd a potravin pro zvlastni Iékafskeé ucely v platném znéni


http://portal.gov.cz/zakon/384/2007
http://portal.gov.cz/zakon/385/2007
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=92/2008
http://portal.gov.cz/zakon/261/2007
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=265/1991
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=526/1990

STATNI USTAV - - - Vydani: 2
PRO KONTROLU LECIV SP-CAU-014 - W Datum Géinnosti: 11. 1. 2010
str. 2 ze 8

ucely

Nazev: POstup vyfizovani zadosti o stanoveni/ zménu maximalni ceny
vyrobce lé¢ivého pripravku / potraviny pro zvlastni Iékarské

6. POSTUP

Postup pro vyfizovani z&dosti o stanoveni maximalni ceny légivého pfipravku / PZLU je uveden v tabulce.

V pribéhu Fizeni mohou Ucastnici fizeni zadat o

(naznaceno v blokovém schématu).

prodluzovani Ihity k vyjadfeni a nahlizet do spisu

Cinnost

UpFesnéni

Provadi

Dokument/ pomlicka

1.Pfevzeti spisu

Sekterariat CAU pfevezme spis z VAL
elektronicky ptes aplikaci SRDLP a
fyzicky (do 48 hodin pro oba typy fizeni)

Sekretarka CAU

2.Distribuce spisu

Sekretariat pfeda spis v SS Athena na
sekretariat CR a fyzicky spis vedoucimu
CR, ktery ur¢i hodnotitele.

Administrativni podpora pfeda v SRDLP
spis na hodnotitele.

Sekretarka CAU

S§ Athena
SRDLP

3. Kontrola udaju

Administrativni podpora CR zkontroluje
elektronicky a pisemny spis pfedany

z VAL. V pFipadé zjisténi nedostatkl —
vraci se spis na VAL pokracuje se
bodem 1, v pfipadé zjisténi chybéjicich
dokument( v pisemném spise ADM spis
doplni.

Uplny spis preda v SRDLP na SA.

Hodnotitel CR
Pracovnik ADM

4. Pozadavek SA k
doplnéni

Pokud SA vyhodnoti udaje z Zadosti pro
stanoveni VCR jako nedostateéné,
pozada e-mailem hodnotitele, ktery na
Uredni desce Ustavu vefejné pozada o
soucinnost.

Pracovnik SA
Hodnotitel CR

e-mail

5. Vyzva k dopInéni

Podle povahy véci hodnotitel pfipravi
vyzvu k doplnéni, pfeda ji ke kontrole
a podpisu vedoucimu CR.

Po pfijeti doplfiujicich informaci postup
pokracuje bodem 6.

Hodnotitel CR
Vedouci CR

F-CAU-003-07
F-CAU-003-08
F-CAU-003-15
F-CAU-003-16
F-CAU-003-25

6.Poskytnuti.cenové
reference

Pracovnik oddéleni SA preda
vyhledanou cenovou referenci a
Stanoveni MC pres aplikaci SRDLP
hodnotiteli.

Hodnotitel provede formalni kontrolu
podkladl. V pfipadé nejasnosti si
vyzada doplnéni nebo konzultaci

s pracovnikem SA, po vyjasnéni preda
pracovnikovi administrativni podpory pro
zpracovani.

Pracovnik SA
Hodnotitel CR

F-CAU-001-01
F-CAU-001-02
F-CAU-001-03
F-CAU-001-04
F-CAU-002-01
F-CAU-002-02

7. Vypracovani

Pracovnik administrativni podpory

Pracovnik ADM

F-CAU-003-10
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Sdéleni o ukongeni
zjistovani podkladu
pro rozhodnuti

zpracuje formular Sdéleni o ukoncéeni
zjisStovani podkladl pro rozhodnuti o
stanoveni/zmé&né maximalni ceny
vyrobce na zakladé pokynu
hodnotitele.Po podpisu vyvési na ufedni
desce Ustavu.

F-CAU-003-18

8.Pfijem podnétll od
Ucastnikl Fizeni

Pribézné ode dne zahajeni spravniho
fizeni (den 1) probiha pfijem podnétu od
Ucastnikd Fizeni — sleduje hodnotitel CR
a pracovnik ADM podpory CR zajistuje
vloZeni téchto podnéti do spisu. Tyto
podnéty hodnotitel CR zohledni nebo
jinak okomentuje. V pfipadé potfeby
konzultace podnétll od ucastnikl fizeni
hodnotitel CR mlze vyzadat stanovisko
SA.

Jednim z podnétl ucastnikd fizeni maze
byt Zadost u€astnika fizeni o
prodlouzeni Ihlty stanovené § 39g) odst.
5 zakona €. 48/1997 Sb. pro navrhovani
dliikazu a ¢inéni jinych navrhi. Pokud
Ustav zadosti vyhovi pfipravi hodnotitel
Usneseni o prodlouzeni lhaty pro
navrhovani dikazla €inéni jinych
navrhd ve spravnim fizeni/nevyhovi —
pfipravi hodnotitel Usneseni o zamitnuti
prodlouzeni Ihiity. Usneseni vyvesi na
Uredni desce Ustavu.

Pracovnik
podatelny,
sekretariat CAU,
pracovnik ADM
podpory CR,
hodnotitel CR

F-CAU-002-02

F-CAU-003-13

F-CAU-003-28

9. Kontrola Sdéleni
o ukonceni
zjistovani podkladi
pro rozhodnuti

Administrativni pracovnik preda
vytisténé UKO, hodnotitel CR zkontroluje
a vrati ADM k zajiSténi podpisu.

Hodnotitel CR

F-CAU-003-10
F-CAU-003-18

10. Pfedani Sdéleni
a k-podpisu
vedoucimu CR a
vlozeni pisemnosti
do spisu

Po kontrole pracovnik ADM podpory CR
pieda UKO k podpisu vedoucimu CR,
poté vlozi podepsanou pisemnost do
spisu

Pracovnik ADM
podpory CR,
vedouci CR

F-CAU-003-10
F-CAU-003-18

11.Vyvéseni Sdéleni

Pracovnik ADM podpory CR vyvési
Sdéleni u€astnikiim Fizeni na ufedni
desce Ustavu.

Pracovnik ADM
podpory CR

F-CAU-003-10
F-CAU-003-18

12. Prodlouzeni
[haty

Pfijde-li Zadost u€astnika o prodlouZeni
Ih{ity pro vyjadieni se k podkladdm
rozhodnuti, mtze Ustav IhGitu prodlouzit

F-CAU-003-26
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(nesmi byt ohrozen ucel fizeni ani
rovnost G¢astnikd) nebo zamitnout F-CAU-003-27
prodlouzeni Ihlty k vyjadfeni. Stanovisko
vyvési na Ufedni desce Ustavu.

13. Sledovani Pfislo odvolani proti Usneseni Hodnotitel CR

zaslani Odvolani uvedeném ve Sdéleni do 15 dnli od

proti Usneseni doruceni? Pokud ano pokracuje se

uvedeném ve bodem 14, pokud ne, vyhodnoti se

Sdéleni a vyjadfeni | vyjadfeni ucastniku.

Ucastniku fizeni PFislo vyjadreni uc¢astnikl Fizeni ? Pokud
ano — pokracuje se bodem 15, pokud ne,
pokracuje se bodem 17.

14.Reseni Odvolani | Pokud bylo odvolani dorugeno véas a Pracovnik PRO SP-UST-013

obsahuje pfedepsané nalezitosti
(potvrzuje PRO), hodnotitel CR zpracuje
Stanovisko k odvolani nebo vypracuje
navrh pro autoremeduru (do terminu
stanoveného PRO) a pfeda vedoucimu
CAU.

Vedouci CAU zkontroluje Stanovisko

k odvolani ¢i navrh na postup podle § 87
spravniho fadu (tzv.autoremeduru),
pfipadné jej doplni;a pfeda PRO.
Odvolani nema odkladny ucinek a
pokracuje se za predpokladu, ze nepfislo
vyjadfeni Zzadného ucastnika fizeni-bez
preruSeni fizeni dale bodem

Pokud dojde rozhodnuti MZ 'k odvolani
proti Usneseni uvedeném ve Sdéleni

a) MZ nema namitky, pak se pokraduje
kontinualné - proces nebyl zastaven
b)pokud MZ ma namitky, urc¢i do které
etapy je nezbytné se vratit.

15. Reakce na
Vyjadreni

Pokud doslo souhlasné vyjadieni od
ucastnika fizeni, zaklada se pouze do
spisu a pokracuje se bodem 17.

Pokud doslo nesouhlasné vyjadreni od
ucastnika fizena se stanovenim/zménou
MC hodnotitel vyhodnoti zda je
potfebna soucinnost SA,

a) pokud ne — pokracuje se bodem 17 a
vyjadieni se zohledni v Rozhodnuti .

b) pokud ano pfedava v SRDLP na SA.

Hodnotitel CR
Pracovnik SA
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16. Stanovisko SA k | Pracovnik SA posoudi Vyjadfeni a Pracovnik SA
Vyjadfeni a) vlozi stanovisko k Vyjadfeni a

spis vrati zpét na CR, kde se
pokracuje bodem 17 a vyjadreni
se zohledni v Rozhodnuti

b) vypracuje a vlozi nové VCR a
MC a pfeda v SRDLP na CR.
Rizeni se vraci k bodu 6.
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17. Sepsani navrhu | Po uplynuti stanovené Ihity od doru¢eni | Hodnotitel CR, F-CAU-003-11
rozhodnuti Sdéleni o ukoné&eni zjistovani podkladii F-CAU-003-19
hodnotitel CR vypracuje navrh
Rozhodnuti a pfeda vedoucimu CR ke
kontrole.

18. Kontrola Vedouci CR zkontroluje Rozhodnuti, vedouci sekce F-CAU-003-11
rozhodnuti podepise jej nebo vrati hodnotitelovi CR CAU, F-CAU-003-19
k pfepracovani. Podepsané Rozhodnuti hOantit?I CR

pracovnik administrativni podpory CR, pracovnik ADM
v podpory CR
vlozi do spisu pfes aplikaci SRDLP.
19.0deslani Pracovnik administrativni podpory CR Pracovnik F-CAU-003-11
rozhodnuti vyvési podepsané Rozhodnuti na Gfedni | @dministrativni F-CAU-003-19
Uastnikam fizeni [ desce Ustavu podpory CR
Hodnotitel CR
20. Vyhodnoceni 1) Pokud ve stanovené Ihaté neobdrzi Hodnotitel CR, SP-UST-013
pravomocnosti hodnotil CR informaci z PRO o pfijatém podateln'a.,
Odvolani uéastniki, Rozhodnuti nabyva | Pracovnicia
. . vedouci PRO,
pravomocnosti a proces pokracuje ADM podpora CR
bodem 26.
2) Pokud ve stanovené |htté obdrzi
informaci z PRO o pfijatém Odvolani
proti Rozhodnuti, pokracuje se bodem
21.
21.Zpracovani Hodnotitel CR zpracuje Stanovisko k Hodnotitel CR, e-mail
Stanoviska k odvolani .nebo vypracuje navrh pro vedouci CAU
odvolani autoremeduru (do terminu stanoveného
PRO) a konzultuje postup s vedoucim
CR. V piipadé potreby si vyzada
stanovisko SA.
22 .Kontrola Vedouci CR zkontroluje Stanovisko vedouci CR SRDLP
Stanoviska k odvoldni (&i navrh na autoremeduru), | €-mail
pfipadné jej doplni, a pfedéa jej na PRO
pres aplikaci SRDLP a elektronicky.
23.Rozhodnuti o PRO rozhodne zda odvolateli bude zcela | V-PRO Dopis PRO
vyporadani-odvoldni | vyhovéno, pak postup pokraéuje bodem SSL Athena
24. Pokud odvolateli vyhovéno byt
nemize, vypracuje stanovisko SUKL a
prfeda MZ. Proces po obdrzeni
pravomocného rozhodnuti z MZ
pokracuje bodem 25.
Pokud Zadatel pfed pfedanim spisu na F-CAU-003-31

MZ vzal zadost zpét, fizeni se zastavuje
a toto se zvefejni na uredni desce
Ustavu.
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24 Autoremedura

Pokud hodnotitel CR, vedouci CR i
pravni oddéleni vyhodnoti mozZnost
autoremedury jako spravnou, hodnotitel
vypracuje nové Rozhodnuti
(autoremedura). V pfipadé odvolani proti
autoremedure se po informaci z PRO
proces vraci a pokracuje bodem 21.

V pfipadé nabyti pravni moci nového
rozhodnuti proces pokracuje

a) v pfipadé, Ze bude
autoremedurou zruseno pUvodni
rozhodnuti Ustavu, Gplny spis je
pfedan ADM v SRDLP na SA a
proces pokracuje bodem 4.

b) v pfipadé, ze bude
autoremedurou zménéno
pavodni rozhodnuti Ustavu
pokracuje se bodem 26.

c)

Hodnotitel CR, F-109
vedouci CR,
vedouci CAU,

PRO

25.Prijeti
Rozhodnuti z MZ

Potvrdilo MZ Rozhodnuti Ustavu? Pokud
ano proces pokracuje bodem 26. Pokud
ne, tak

a) v pripadé znovuprojednani je Uplny
spis predan ADM.v SRDLP na SA a
proces pokracuje bodem 4.

b) v pfipadé zastaveni se zkompletovany
spis pfedava povéienému pracovniku
CAU a proces pokra&uje bodem 28.

PRO, vedouci
CAU, vedouci CR,
hodnotitel CR
Pracovnik SA

26. Pfedani spisu a
vyznadeni pravni
moci

Hodnotitel CR a pracovnik ADM
podpory CR sleduji termin nabyti PM a
po vyzveé  povéifenym pracovnikem CAU
mu, pfedaji zkompletovany spis k nabyti
pravni moci.

Hodnotitel CR,
pracovnik ADM
podpory CR,
pracovnik TIO

F-CAU-003-11
F-CAU-003-19
SSL Athena

27. Nabyti PM

Povéfeny pracovnik CAU zajisti nabyti
pravni moci a zalozeni v SSL Athena
a) Pokud bylo u vech LP
v uvedeném SR pravomocné
rozhodnuto, zaklada odpovédny
pracovnik pfedany spis do
priruéni registratury CAU a
uvede umisténi.
b) Pokud doSlo pouze
k ¢aste¢nému nabyti PM, vraci
spis ADM CR a proces

Pracovnik CAU SSL Athena
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pokracuje bodem, ve kterém se
feSeni pfislusného LP nachazi.

28. Zalozeni spisu
do pfiruéni
registratury

Povéreny pracovnik CAU zaklada Pracovnik CAU

pfislusny spis do pfirucni registratury
CAU a uvede umisténi.

7. PRILOHY




