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1. CiL
Stanovit postup pro vydani opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuje vySe a podminky uhrady IéCivych
pFipravkd, aby byl v souladu s pravnim fadem a minimalizovat tak riziko nezakonnosti vydaného opatfeni.

2. UZIVATELE

Postup je zavazny pro pracovniky Sekce cenové a Uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

ADM Administrativni podpora

UR Oddéleni stanoveni vySe a podminek Uhrady
PRO Pravni oddéleni

SSL AA Spisova sluzba AthenA

IPLP Individualné pfipravované lécivé pfipravky
LP Lécivé pfipravky

(0]0] Opatfeni obecné povahy

CAU Cenova a uhradova regulace

ZP Zdravotni pojisténi, zdravotniho pojisténi
Ustav Statni ustav pro kontrolu légiv

4. NAVAZUJICIi VNITRNiI PREDPISY
Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny a formulare.

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

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpist (,spravni fad"“)

Zakon ¢.378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o Ié€ivech), ve znéni
pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o'léCivech®)

Zakon ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi:a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska MZ CR &. 134/1998Sb. v platnémznéni (. 331/2007 Sb.), kterou se vydava seznam zdravotnich
vykonl s bodovymi hodnotami ve znéni pozdéjSich predpisd,

Vyhlaska €. 383/2007 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad zdravotni péce hrazené ze zdravotniho
pojisténi a regulaéni omezeni objemu. poskytnuté zdravotni pé€e hrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi,

Vyhlaska €. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachézeni s 1&€ivy v Iékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatel(l a zafizeni vydavajicich léCivé pfipravky,

Vyhlaska.¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu IéCivych latek uréenych k podplrné nebo doplfikové lécbé
Vyhlaska €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojistén
Zakon &. 265/1991 Sb., o plisobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpisti
Zakon €:526/1990 Sb., 0 cenach, ve znéni pozdéjsich predpist

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2012/FAR o regulaci cen légivych pfipravkd a potravin pro
zvlastni lékarské ucely, ve znéni pozdéjSich zmén.

6. POSTUP

Postup pro vyfizovani podnétd, zpracovani podkladl, stanoveni uhrady IPLP, stanoveni thrady LP, vydani
navrhu opatfeni obecné povahy a vydani vlastniho opatfeni obecné povahy je uveden v nasledujici
tabulce.

Cinnost Upfesnéni Provadi Dokument/
pomucka
1. Navrh opatfeni | Odborny pracovnik UR zpracuje navrh OOP na | odborny pracovnik | SP-CAU-004
obecné povahy zakladé vnéjSich nebo vnitfnich podnétl UR SP-CAU-005
(oop) predanych Ustavu ostatnimi dtvary, bud Vedouci UR SP-CAU-016
pisemnou nebo elektronickou formou, nebo na Vedouci CaU F-CAU-004-01



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/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=265/1991
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=526/1990
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zakladé zmeén Ci zjisSténych skuteCnosti dle
platné metodiky pro danou skupinu IPLP.
V8echny navrhy, podnéty, zmény jsou uvedeny
ve spisu a jsou soucasti odlivodnéni v navrhu
OOP.

Pred vydanim navrhu OOP se muze konat
vefejné predjednani navrhu OOP v¢. moznosti
postupu ve zkracené dobé projednani, pokud se
pfedpokladaji takové legislativni zmény, které
by vyznamné ekonomicky ovlivnily zajisténi
zdravotni pé€e nebo ménily podminky uhrady a
neni dostatek ¢asu na standardni pribéh Fizeni.
Vysledky takového pfedjednani navrhu slouzi
jako podklad pro navrh OOP. Pro priibéh
vefejného predjednani plati pfimérené
ustanoveni bodu 4.

Navrh OOP obsahuje fadné zdlivodnéni a

v pfipadé zmén vySe Uhrad ekonomickou
rozvahou.

Navrh OOP musi obsahovat uréeni doby
vyvéseni a uréeni doby, po kterou Ustav bude
pfijimat pfipominky.

Navrh OOP je po souhlasu vedouciho UR nebo
CAU predan k revizi PRO.

PRO SSL-Athena

2. Zverejnéni
navrhu oop

Odborny pracovnik UR po vyjadfeni PRO a
souhlasu vedouciho CAU pfeda dveé pare
navrhu OOP k podpisu Fediteli Ustavu. Po té
pfeda pracovnikovi podatelny, ktery oznaci na
titulni strané obou vyhotoveni navrhu OOP
datum zvefejnéni. Jeden vytisk je zvefejnén

v pisemné podobé& na Ufedni desce Ustavu,

Z pisemného navrhu OOP pofidi odborny
pracovnik scan, ktery je zvefejnén povérenym
pracovnikem elektronicky na webovych
strankach Ustavu v oddilu ,Navrhy dokumentd
k pfipominkovani“ a umozfiuje dalkovy pfistup
k dokumentu. Sou€asné zaloZi do
elektronického spisu vedeného v SSL-Athena.
Druhy, fadné oznaceny originalni vytisk, je
zalozen fyzicky do spisu. Doba, po kterou je
navrh zvefejnén a jsou pfijimany pfipominky
k' navrhu je minim. 15 dnu.

Dobu pro-pfijimani pfipominek je mozné na
zakladé vyhodnoceni situace (vefejného zajmu)
zkratit az na 5 dni, a to pokud dojde k takovym
skute&nostem, kdy hrozi nebezpecéi z prodleni,
napf. nahla zména dana nafizenim, zména
zakona, vyhlasky, pokynu MZ CR apod., jehoz
znéni vyznamné méni ekonomické dopady
nebo podminky Uhrady a mohl by tak byt
ohroZen vefejny zajem. V pfipadé Casove
rezervy o¢ekavani pfedpokladanych zmén, je
moznost zkracené doby projednani pfedjednana
s potencionalnimi adresaty OOP na vefejném
projednavani (viz bod 1) konaném pred
vydanim navrhu OOP nebo v pfipadé
naléhavosti feSeni je tento postup stanoven
Feditelem Ustavu. DGvody zkracené doby

Odborny pracovnik | Forma pisemna
UR a elektronicka

Pracovnik
podatelny
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projednani musi byt fadné popsany v ¢asti
navrhu OOP Oduvodnéni. Navrh musi
obsahovat rovnéz uréeni doby vyvéseni
Minimalni doba, po kterou je zvefejnén navrh
OOP, je 15 dni.

Po uplynuti doby uréené pro zvefejnéni
povéieny pracovnik podatelny sejme pisemny
navrh OOP a na obou originalech navrhu OOP
vyznadi datum sejmuti. Jeden vytisk je zalozeny
v dokumentaci podatelny, druhy fadné
oznaceny dokument pfeda odbornému
pracovnikovi UR, ktery po té oznaceny
dokument zalozi do elektronického spisu SSL-
Atheny a fyzicky do spisu vedeného v tisténé
podobé.

3. Prijem a
vyporadani
pfipominek
k navrhu OOP

Pisemné nebo elektronicky podané pfipominky
k navrhu OOP pfedava sekretariat CAU
odbornému pracovnikovi UR, povéfenému
vedenim spisu, ktery je zalozi do elektronického
spisu vedeného v SSL-Athené a sou¢asné
fyzicky do spisu. Odborny pracovnik posoudi,
zda pfipominky podala ,dotéena“ osoba, tzn.
osoba, jejiz prava, povinnosti nebo zajmy
mohou byt OOP pfimo dotéeny (dale jen
,dotena osoba“).

- Pokud v dobé stanovené navrhem nejsou
doru€eny zadné pripominky, pokracuje se
bodem 5.

- Pokud v dobé stanovené navrhem jsou
doruceny pfipominky; odborny pracovnik
pfipominky zohledni v OOP s uvedenim
konkrétnich diivodd, pro¢ pfipominky
zohlednil/nezohlednil.

Pokud je pfipominka zjevné v neprospéch jiné
osoby, nebo se jedna o zmény zasahujici nebo
ménici vyznamné plvodni navrh OOP —
navrhne odborny pracovnik UR vedoucimu
sekce CAU svolani vefejného projednavani,

v takovém pfipadé se pokracuje bodem 4. Neni-
li vefejné projednani svolano, nasleduje postup
dlebodu 5.

Sekretariat CAU SSL-Athena
Odborny pracovnik
UR

F-CAU-004-03

4. Vefejné
projednani

Oznameni o konani vefejného projednavani
pfipravuje‘dle aktualniho stavu odborny
pracovnik UR na platném formulafi nebo formou
zvaciho dopisu a zvefejfiuje na ufedni desce
Ustavu, umozriujici dalkovy pFistup minimalné
15 dni pfed terminem jednani. V pfipadé
nebezpedi z prodleni Ize dobu zvefejnéni zkratit
na min. 5 dni. Na vefejném projednavani je
projednan navrh OOP zejména s ohledem na
pfipominky dotéenych osob, jeZ mohou
vyznamné zménit znéni OOP.

Z jednani je pofizen protokol, ktery obsahuje
nalezitosti dle §18 spravniho fadu, struény popis
projednavanych bodu, identifikaci u¢astnikl
projednavani a zavéry z jednani, které ovlivni
dalSi priibéh Fizeni.

Odborny pracovnik | F-CAU-004-3
UR,
Vedouci CAU
PRO
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V pfipadé vefejného pfedjednavani, které je
svolano pfed zahajenim fizeni (viz bod 1), se
dle vysledku jednani pfipravi navrh OOP.

V pfipadé vefejného projednavani v souvislosti
s vyporadanim pfipominek k navrhu OOP, se
dle vysledku jednani pfipravi kone¢né znéni
OOP.

5. Vydani oop

Odborny pracovnik UR na zakladé probéhlého
pfipominkového fizeni nebo vefejného
projednavani pfipravi vlastni text OOP, v ramci
né&hoz musi byt pisemné vyporadany vdechny
pfipominky, uvedeno zda byly ¢i nebyly v OOP
zohlednény a uvedeny duvody pro¢ se tak stalo.
Text OOP je po schvaleni vedoucim UR nebo
CAU predan v pfipadé zasadnich zmén k revizi
PRO.

Odborny pracovnik
UR/PRO
Vedouci CAU

F-CAU-004-02

6. Zvefejnéni oop

Odborny pracovnik UR po schvaleni vedouciho
CAU preda dvé pare OOP k podpisu fediteli
Ustavu. Po té pracovnik podatelny ozna&i na
titulni strané OOP datum vyvéSeni. Jeden vytisk
je zvefejnén v pisemné podobé na ufedni desce
Ustavu, Z OOP v pisemné podobé pofidi
odborny pracovnik scan, ktery je povéfenym
pracovnikem zvefejnén elektronicky na
webovych strankach Ustavu v oddilu , Opatfeni
obecné povahy“ a umoziuje dalkovy pristup

k dokumentu. Soucasné zalozi OOP do SSL-
Atheny. Druhy, fadné oznaceny vytisk je
zalozen fyzicky do spisu.

Doba, po kterou je text OOP zvefejnén je
minim. 15 dn(. 15./den od data vyvéseni
podatelna OOP z ufedni desky sejme a vyznaci
na titulni strané Udaj o datu sejmuti.

Pokud dojde k takovym.skuteCnostem, kdy hrozi
vazna ujma vefejnému zajmu muze feditel
Ustavu rozhodnout tak, Ze Gginnost OOP je
totoZna s datem vyvéSeni.

Po uplynuti doby uréené pro zvefejnéni
povéfeny pracovnik podatelny sejme OOP a na
obou_originalech vyznad&i datum sejmuti. Jeden
vytisk je zaloZzeny v dokumentaci podatelny,
druhy fadné oznaceny dokument pfeda
odbornému pracovnikovi UR, ktery po té
oznaceny dokument zalozi do elektronického
spisu SSL-Atheny a fyzicky do spisu vedeného
v tiSténé podobé.

Odborny pracovnik
UR

Pracovnik
podatelny

Forma pisemna
a elektronicka

7. Uginnost

Opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti
patnactym dnem po dni vyvéseni, neni-liv OOP
uvedeno, Ze nabyva uginnosti dnem vyvéseni.
Den G&innosti je v OOP v &l. Uginnost uveden.
Proti OOP nelze podat opravny prostfedek.

SSL-Athena

8. Uzavfeni spisu

Odborny pracovnik UR uzavfe spis fyzicky i
v SSL AA a ulozi v pfiru€ni registratufe.

Odborny pracovnik
UR

SSL-Athena

9. Zverfejnéni
platného znéni

Po nabyti ucinnosti je platné, fadné oznacené
znéni OOP zverejnéno na webovych strankach
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OOP

Ustavu v odd. Opatfeni obecné povahy.

OOP, jejichz platnost skoncila a byla nahrazena
novym OOP, zlstavaji k nahlédnuti na
webovych strankach Ustavu v odd. Opatfeni
obecné povahy — archiv.

10. Pfezkumné
fizeni

OOP lze zrusit v pfezkumném fizeni.

Pokud bude OOP nadfizenym orgdnem zrudeno
— zahaji se opétovné fizeni vydanim nového
navrhu OOP - pokraduje se bodem 1.

V pfipadé, Zze OOP nebude nadfizenym
organem zru$eno, fizeni obnoveno nebude.

7. PRILOHY

Pfiloha 1: Schéma




1. Zpracovani navrhu oop

v

2. Zvefejnéni navrhu oop
po dobu 15 dni

3. Jsou pfipominky

Koop ? ANOp Vyporadani pfipominek

4. Zpracovani oop

5. Zverejnéni oop

6. Nabyti ucinnosti

)

7. Uzavreni spisu,
archivace

8. Jsou namitky
k oop opravnéné ?

NE

v

Oop zustava v platnosti
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