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1. CiL
Zajistit standardni prabéh vyfizovani zadosti o zruseni maximalni ceny léCivého pfipravku/potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely na Zadost.

2. UZIVATELE
Pracovnici CR

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

VAL oddéleni validace zadosti

CR oddéleni stanoveni maximalni ceny vyrobce
UR oddéleni stanoveni vySe a podminek uhrady
Cau sekce cenové a uhradové regulace

PRO pravni oddéleni

PZLU potravina pro zvlastni Iékarské ucely

LP léCivy pFipravek

SSL AA spisova sluzba

ADM administrativni podpora

0SS oddéleni spisové sluzby

SRDLP program pro spravni fizeni databaze 1é¢ivych pfipravku
SR spravni fizeni

4. NAVAZUJIiCi VNITRNi PREDPISY
Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny.a formulare.

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

Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a zménach a doplInéni nékterych souvisejicich zakonud (zakon o
léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu

Zakon €.634/2008 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich pfedpist

Zakon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon €. 261/2007 Sb., o_stabilizaci vefejnych rozpodctu, ¢ast Ctyficata osma, stanovi zménu zakona ¢.
265/1991 o plsobnosti-organd CR v oblasti cen

Vyhlaska €. 385/2007 o stanoveni seznamu IéCivych latek uréenych k podplrné nebo doplfkové lécbé
Vyhlaska.€. 384/2007, o seznamu referencnich skupin

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/10-FAR z 11. prosince 2009 v platném znéni, kterym se
stanovi seznam ATC skupin léCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské pouziti nepodléhajicich
regulaci ceny plivodce

Cenovy pfedpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2010/FAR z 11. prosince 2009 o regulaci cen IéCivych
pFipravkud a potravin pro zvlastni |ékarské ucely v platném znéni.

6. POSTUP

Postup pro vyfizovani zadosti o zrueni maximalni ceny LP/PZLU na Zadost je uveden v nasledujici
tabulce. V prabéhu Fizeni mohou ucastnici fizeni zadat o prodlouzeni Ihaty k vyjadfeni a nahlizet do spisu.


http://portal.gov.cz/zakon/261/2007
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Cinnost

Upresnéni

Provadi Dokument

1. Pfedani spisu
z VAL na sekretariat
Cau

Koordinator VAL pfeda v uréeném Case
spisy s pristupem v SSL AA a v SRDLP
elektronicky a fyzicky pracovnikovi ADM
CaU. Pracovnik ADM CAU spisy
prebere nebo uvede dlvody k nepfevzeti
spisll. Pracovnik ADM CalU preda
prevzaté spisy na sekretariat CR.

koordinator VAL

pracovnik ADM CAU

2. Distribuce spisu Sekretariat CR fyzicky pfeda spisy sekretariat CR
vedoucimu CR.
3.Pridéleni spisu Vedouci CR ur€i posuzovatele a fyzicky | vedouci CR

mu pfeda spis.

posuzovatel CR

4. Kontrola Posuzovatel CR u pfedané dokumentace | posuzovatel CR
dokumentace zhodnoti, zda obsahuje potfebné udaje.
Pokud jsou potfebné udaje k dispozici,
pokraCuje bodem 7. Pokud nejsou
potfebné Udaje k dispozici, pokracuje
bodem 5.
5. Vyzva Posuzovatel CR pfipravi vyzvu k posuzovatel CR F-CAU-008-06
k odstranéni odstranéni nedostatku Zadosti a pfeda ji* | vedouci CR F-CAU-008-07

nedostatku Zzadosti

ke zpracovani pracovnikovi ADM, ktery
vytiskne pfislusny poc¢et dokumentt a
fyzicky je pfeda ke kontrole vedoucimu
CR. Zkontrolované dokumenty pracovnik
ADM vlozi pfes SRDLP do SSL AA a
pfeda vedoucimu CR K podpisu.
Podepsané pak vyvési na ufedni desce
ustavu.

pracovnik- ADM CR

6. Pfijem a
hodnoceni doplriku

Pokud ucastnik Fizeni odstrani
nedostatky. zadosti, posuzovatel CR
pfipravi vyrozuméni o pokracovani v SR
a pfeda ho ke zpracovani pracovnikovi
ADM a pokra&uje bodem 7. Pracovnik
ADM wytiskne pfislusny pocet
dokumentt, -a fyzicky je pfeda ke
kontrole vedoucimu CR. Zkontrolované
dokumenty pracovnik ADM vlozi pfes
SRDLP do SSL AA a preda k podpisu
vedoucimu CR. Poté vyvési na ufedni
desce Ustavu.

Neodstrani-li u¢astnik fizeni vazné
nedostatky Zzadosti, SR se usnesenim
zastavi. Pokud Ucastnik Fizeni
neodstrani nedostatky méné zavazné,
pokracuje se bodem 7 a posuzovatel
tuto skute€nost uvede v hodnotici
zprave.

posuzovatel CR F-CAU-008-08
vedouci CR F-CAU-019-01
pracovnik ADM CR

7. Vypracovani
hodnotici zpravy

Posuzovatel CR vypracuje hodnotici
zpravu a preda ji ke kontrole vedoucimu
CR.

posuzovatel CR F-CAU-019-02
vedouci CR

8. Vlozeni hodnotici
zpravy do spisu

Po schvaleni vedoucim CR posuzovatel
hodnotici zpravu pfeda pracovnikovi
ADM, ktery ji vlozi pfes SRDLP do SSL

posuzovatel CR
pracovnik ADM CR
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AA a fyzicky do spisu.

jej pfeda PRO k feSeni.

9. Vypracovani Pracovnik ADM na pokyn posuzovatele pracovnik ADM CR F-CAU-008-09
Sdéleni o ukonéeni | CR vypracuje Sdéleni o ukonéeni
zjiStovani podkladl | zjiStovani podkladu.
10. Kontrola a Po schvéleni posuzovatelem CR Posuzovatel CR
odeslani Sdéleni o pracovnik ADM vytiskne prislusny poCet | pracovnik ADM CR
ukonceni zjistovani | dokumentu a fyzicky je pfeda ke vedouci CR
podkladu kontrole vedoucimu CR. Zkontrolované

dokumenty pracovnik ADM vlozi pres

SRDLP do SSL AA a pieda k podpisu

vedoucimu CR. Poté vyvési na ufedni

desce Ustavu.
11. Vyjadreni Posuzovatel CR pribézné sleduje posuzovatel CR,
Ucastniku Fizeni podnéty, které pfichazeji od ucastnik pracovnik ADM CR
k hodnotici zpravé fizeni. Pracovnik ADM tyto podnéty

vklada do SSL AA a fyzicky do spisu.
12. Zhodnoceni Posuzovatel CR vyhodnoti pfipadné posuzovatel CR
podnétd ucastniki podnéty zaslané uc¢astniky fizeni, které
fizeni zohledni v rozhodnuti.
13. Vypracovani Po uplynuti zakonem stanovenych Ihat posuzovatel CR F- CAU-008-10
rozhodnuti posuzovatel CR pfipravi navrh vedouci-CR

rozhodnuti a pfeda jej ke kontrole

vedoucimu CR.

14. Kontrola a Po schvéleni da posuzovatel CR pokyn posuzovatel CR
odeslani rozhodnuti | pracovnikovi ADM, ktery vytiskne pracovnik ADM CR
prislusny pocet dokumentl rozhodnuti a
fyzicky je prfeda ke kontrole vedoucimu

CR. Zkontrolované dokumenty

pracovnik ADM pfeda k podpisu

vedoucimu CaU. Podepsané rozhodnuti

pracovnik’ADM vyvési na Ufedni desce

Ustavu.
15. Pravomocnost Pokud Ustav neobdrzi odvolani zadného | pracovnik ADM CR,
rozhodnuti ucastnika fizeni v zakonem stanovené posuzovatel CR

lhaté, posuzovatel CR preda rozhodnuti | pro

k nabyti pravomocnosti pracovnikovi 0SS

ADM. Pravomocné rozhodnuti vlozi

pracovnik ADM pres SRDLP do SSL AA.

Pokud Ustav odvolani obdrzi, podatelna SP-UST-013

16. UloZeni spisu

Posuzovatel CR prfeda spis pracovnikovi
ADM Kk zalozZeni do pfirucni registratury.

pracovnik ADM CR
posuzovatel CR

7. PRILOHY

nejsou




