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1. CiL
Stanovit postup o udéleni vyjimky ze snizeni maximalni ceny vyrobce/ohlasené ceny plvodce lécivého
pripravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely.

2. UZIVATELE

Postup je zavazny pro pracovniky Sekce cenové a uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

ADM Administrativni podpora

CR Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce

URP Oddéleni stanoveni vySe a podminek Uhrady Praha
URB Oddéleni stanoveni vySe a podminek uhrady Brno
VAL Oddéleni validace zadosti

PRO Pravni oddéleni

LP Lécivy pfipravek

PZLU Potravina pro zvlastni lékarské ucely

SSL AA Spisova sluzba AthenA

SRDLP Systém pro spravni fizeni - databaze 1é€ivych pfipravku
CAU Sekce cenové a Uhradové regulace

VCR VnéjSi cenova reference

NPM Nabyti pravni moci

MC/MCV Maximalni cena vyrobce

SCAU/SCUP Seznamy légivych pripravk( publikované SUKL

UKO Sdéleni o ukongeni zjistovani podkladu pro rozhodnuti

ADM - pracovnik, odpovidajici za formalni spravnost SR, pouziti aktualnich Gdajti (4gastnici Fizeni, kddy
pFipravkd, apod.) a aktualnich formular, odpovida za splnéni svéfenych ukold — dokon&eni svéfeného ukolu
je az se zménou etapy v SRDLP a kontrolou zmény nasledujici den. Ridi se pokyny hodnotitele. Samostatné
vypliiuje jednoduché formulafe a pfipravuje je k podpisu.

Hodnotitel (odborny pracovnik) — pracovnik, odpovidajici za odbornou uUplnost, spravnost a odborné
zpracovani v8ech podkladi nezbytnych pro hladky priibéh jemu pfidéleného SR, véetn& hodnotici zpravy
(HZ) a pfipravy rozhodnuti (ROZ). V ramci hodnoceni bud zpracovava podklady pro stanoveni/zménu ceny,
nebo vyzada podklady od pracovnika povéfeného pfipravou cenovych podkladid. Hodnotitel je rovnéz
zodpovédny za procesni vedeni fizeni, které vykonava s pomoci administrativy.

Uredni osoba_ - je kazda osoba, ktera se podili na pribéhu fizeni nebo pripravé podkladt pro rozhodnuti v
ramci fizeni. Osoba odpovédna za urlity bézny ukon ve spravnim fizeni je vzdy jmenovité uvedena pod
provedenym béznym ukonem nebo v souvislosti s pfisluSnym ukonem uvedena v aplikacich SSL AA a
SRDLP.

Opravnéna uiredni osoba — je osoba, ktera provadi ukony spravniho organu, K této Cinnosti je opravnéna
podle vnitfnich pfedpist spravniho organu nebo povéfena vedoucim spravniho organu. V fizenich o cenach
a uhradach je opravnénou ufedni osobou vedouci oddéleni nebo jiny vySe postaveny vedouci podle S-001
Aprobacni fad.

DTB pracovnik — pracovnik zajistujici zapis do interniho informacéniho systému (DLP)

4. NAVAZUJiCi VNITRNi PREDPISY

Tato verze neobsahuje odkazy na vnitini pokyny a formulare.
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5. SOUVISEJiCi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE
UNIE

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

Zakon ¢.378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich predpist
(z&kon o lé&ivech)

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

Zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen zakon o spravnich
poplatcich)

Vyhlaska ¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu Ié¢ivych latek uréenych k podplrné nebo doplnkové lécbé
Zakon €. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoCtd, Cast Ctyficata osma, stanovi zménu zakona €.
265/1991 o pusobnosti organu CR v oblasti cen.

Zakon ¢&. 265/1991 Sb., o plsobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpisl
Zakon ¢&. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2012/FAR ze .dne 12. 12. 2011, o regulaci cen I|éCivych
pFipravkul a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,cenovy predpis®)
Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/12-FAR ze dne 12.12. 2011, kterym se stanovi seznam ATC
skupin légivych pfipravkd a potravin pro zvlastni lékafské pouziti nepodléhajicich regulaci ceny plivodce
Zakon €. 362/2009 Sb. kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s navrhem zakona o statnim rozpoctu
Ceskeé republiky na rok 2010

Zakon ¢&. 76/2011 Sb., o pfechodném snizeni cen a-uhrad IéCiv

6. POSTUP

Postup pro vyfizovani zadosti o vyjimku zé snizeni maximalni ceny légivého pFipravku / PZLU je uveden
v tabulce, veskeré pisemnosti zde uvedené se vkladaji do spisu. Okruh G&astnikd je uréen § 27 odst. 1
spravniho fadu, délka Fizeni je dana § 71 odst. 3 spravniho fadu, tj. 30 dni a ve zvlast slozitych pfipadech 60
dni. V pribéhu fizeni mohou U&astnici fizeni zadat o prodluzovani lhuty k vyjadreni a nahlizet do spisu.

Cinnost Upresnéni Provadi Dokument/ pomucka
1. Pfevzeti spisu Sekretariat CAU prevezme spis z VAL Administrativa

elektronicky pres aplikaci SRDLP a CAU

fyzicky (do 24 hodin)
2. Distribuce spisu | Sekretariat preda spis v SSL Athena a Administrativa SSL AA

fyzicky spis na sekretariat CR. Vedouci | CAU SRDLP

CR uré¢i hodnotitele.

3. Kontrola udaju ADMCR zkontroluje elektronicky a hodnotitel CR SSL AA
pisemny spis pfedany z VAL. V pfipadé |ADM CR SRDLP
Zjisténi nedostatkl — vraci se spis na
VAL, pokraCuje se bodem 1, v pfipadé
zjisténi chybéjicich dokumentu

v pisemném spise ADM spis doplni.
Spis preda v SRDLP na hodnotitele.
4. Vyzva k Podle povahy véci hodnotitel pfipravi hodnotitel CR F-CAU-017-05
soucinnosti vyzvu k souginnosti, pfeda ji ke kontrole |vedouci CR
a podpisu vedoucimu CR. Ten po
kontrole pfeda ADM k doruceni
elektronicky do datové schranky, pokud



http://portal.gov.cz/zakon/385/2007
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
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subjekt nema datovou schranku tak
postou, doporucené do vlastnich rukou.
Po pfijeti doplnujicich informaci postup
pokracuje bodem 5.

5. Zpracovani Hodnotitel zpracuje posudek. V pfipadé [hodnotitel CR F-CAU-001-03
posudku o splnéni potfeby mize konzultovat s pracovniky F-CAU-001-04
podminek o udéleni | UR, po vyjasnéni pfeda pracovnikovi F-CAU-002-01
vyjimky administrativni podpory pro zpracovani. F-CAU-002-02
SP<CAU-002

6. Vypracovani Pracovnik administrativni podpory ADM CR F- CAU-017-03
Sdéleni o ukonéeni | zpracuje formular Sdéleni o ukonceni SRDLP
zjistovani podkladl | zjiStovani podklad( pro rozhodnuti o
pro rozhodnuti udéleni vyjimky ze snizeni maximalni

ceny vyrobce/ohlasené ceny plvodce na

zakladé pokynU hodnotitele. Nedilnou

soucasti sdéleni je i usneseni pro

vyjadfeni u€astnika, které se dorucuje

elektronicky do datové schranky, pokud

subjekt nema datovou schranku tak

postou, doporucené do vlastnich rukou.
7. PFijem podnétd Pribézné ode dne zahajeni spravniho |pracovnik F-CAU-017-04
od ucastniku fizeni | Fizeni (den 1) probiha ptijem podnétd od podateln_),/, F-CAU-017-06

Gcastnika Fizeni — sleduje hodnotitel CR Z%‘I[Aetggat CAU, | F.cAU-017-08

a pracovnik ADM _podpory CR zajistuje
vlozeni téchto podnétll do spisu. Tyto
podnéty hodnotitel CR zohledni nebo
jinak zdGvodni v rozhodnuti. V pFipadé
potfeby konzultace podnétu od
UCastnika fizeni hodnotitel CR muze
vyzadat stanovisko UR.

Jednim z podnétl ucastnika fizeni muze
byt Zadost ucastnika fizeni o
prodlouzeni Ihaty stanovené usnesenim
ve vyrozumeéni o zahajeni fizeni pro
navrhovani dikazl a €inéni jinych
navrhd. Pokud Ustav Zadosti vyhovi,
pfipravi hodnotitel Usneseni o
prodlouzeni Ihity pro navrhovani dikazi
a ¢inéni jinych navrhl ve spravnim
fizeni/nevyhovi — pfipravi hodnotitel
Usneseni o zamitnuti prodlouzeni lhaty a
prfeda ADM k doruceni elektronicky do
datové schranky, pokud subjekt nema
datovou schranku tak postou,
doporucené do vlastnich rukou.

hodnotitel CR




STATNi USTAV
PRO KONTROLU LECIV

SP-CAU-017-W

str. 4

Vydani: 3
Datum Gc¢innosti: 7. 12. 2012
z 7

Nazev: Postup vyfizovani zadosti o vyjimku ze snizeni maximalni ceny
vyrobce / ohlasené ceny puvodce IéCivého pripravku / potraviny
pro zvlastni Iékarské ucely

8. Kontrola Sdéleni | Administrativni pracovnik preda ADM CR SRDLP
o ukonéeni zpracované UKO hodnotiteli, hodnotitel | hodnotitel CR
Zjigtovani podkladi CR zkontroluje a vrati ADM k zajisténi
pro rozhodnuti podpisu.
9. Pfedani Sdéleni a | Po kontrole pracovnik ADM podpory CR | ADM CR, SRDLP
k podpisu preda k podpisu vedoucimu CR, poté vedouci CR SSL AA
vedoucimu CR a vlozi podepsanou pisemnost do spisu
vloZeni pisemnosti
do spisu
10. Odeslani Pracovnik ADM podpory CR zaijisti| ADM CR
Sdéleni doru€eni  elektronicky do  datové
schranky, pokud subjekt nema datovou
schranku tak postou, doporucené do
vlastnich rukou
11. Prodlouzeni PFijde-li zadost uCastnika o prodlouzeni F-CAU-017-06
[haty Ihlity pro vyjadfeni se k podkladim pro F-CAU-017-08
rozhodnuti, mtZze Ustav IhGitu prodlouzit
(nesmi byt ohrozen ucel fizeni ani
rovnost G¢astnik() nebo zamitnout
prodlouzeni lhaty k vyjadfeni. Usneseni
se dorucuje elektronicky do datové
schranky, pokud subjekt nema datovou
schranku tak postou, doporucené do
vlastnich rukou.
12. Vyjadreni V pfipadé, ze dojde k vyjadieni
ucastniku ucastnika, vyhodnoti se zavaznost
vyjadfeni a pokracuje se bodem 15
Pokud nedojde vyjadieni, pokracuje se
bodem 16.
13. Sledovani PFisSlo odvolani proti Usneseni hodnotitel CR
zaslani Odvolani uvedenému ve Sdéleni do 15 dnd od
proti Usneseni doruceni?
Pokud ano pokracuje se bodem 14,
pokud ne, pokracuje se bodem 16
14. Redeni Odvolani‘| Pokud bylo odvolani doru¢eno v&as a pracovnik PRO SP-UST-013
e-mail

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 pfedd PRO
e-mailem.

Odvolani nema odkladny tcinek a
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pokracuje se za pfedpokladu, ze nepfislo
vyjadieni u€astnika fizeni bez pferuSeni
fizeni dale bodem 16.

Pokud dojde rozhodnuti MZ k odvolani
proti Usneseni uvedenému ve Sdéleni
a) MZ nema namitky, pak se pokracuje
kontinualné - proces nebyl zastaven

b) pokud MZ ma namitky, uréi, do které
etapy je nezbytné se vratit.

15. Reakce na
Vyjadreni

Pokud doslo souhlasné vyjadfeni

k podkladim pro rozhodnuti o udéleni
vyjimky od ucastnika fizeni, zaklada se
pouze do spisu a pokracuje se bodem
16.

Pokud doslo nesouhlasné vyjadreni

k podkladim pro rozhodnuti o udéleni
vyjimky od U€astnika fizeni, hodnotitel
vyhodnoti, zda vyjadfeni pouze zohledni
v rozhodnuti — pokracuje se bodem 16,
nebo vyda novy posudek — pokracuje se
bodem 5.

hodnotitel CR

16. Sepsani navrhu | Po uplynuti stanovené lhuty od doruceni | hodnotitel CR F-CAU-017-04
rozhodnuti Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladii e-mail

hodnotitel CR vypracuje navrh

rozhodnuti a pfeda vedoucimu CR ke

kontrole.
17. Kontrola Vedouci CR zkontroluje rozhodnuti, hodnotitel CR SSL AA
rozhodnuti podepise jej nebo vrati hodnotiteli CR | ADM CR SRDLP

k pfepracovani. Podepsané rozhodnuti Vedouci CR

ADM CR; vlozi do spisu pFes aplikaci

SRDLP.
18. Odeslani Pracovnik administrativni podpory CR ADM CR
rozhodnuti zajisti doruceni podepsaného rozhodnuti

elektronicky do datové schranky, pokud

subjekt:-nemé datovou schranku tak

postou, doporucené do vlastnich rukou
19. Vyhodnoceni 1) Pokud ve stanovené Ih(té neobdrzi hodnotitel CR, SP-UST-013
pravomocnost hodnotitel CR informaci z PRO o podatelna,

oo . racovnici

prua’ter’n odvolani ucagtnlku, rozhodnuti Sez%%ci ;r\?o,

nabyva pravomocnosti a proces ADM CR

pokraguje bodem 25.

2) Pokud ve stanovené Ih(ité obdrzi

informaci z PRO o pfijatém odvolani

proti rozhodnuti, pokracuje se bodem 20.
20. Zpracovani Hodnotitel CR zpracuje stanovisko hodnotitel CR, e-mail
stanoviska k k odvolani, nebo vypracuje navrh pro vedouci CR F-CAU-017-11

autoremeduru (do terminu stanoveného
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odvolani PRO) a konzultuje postup s vedoucim
CR.
21. Kontrola Vedouci CR zkontroluje stanovisko vedouci CR SRDLP
stanoviska k odvolani (i navrh na autoremeduru), F-CAU-017-11
pfipadné jej doplni, a preda jej na PRO e-mail
pres aplikaci SRDLP a elektronicky.
22. Rozhodnuti o PRO rozhodne, zda odvolateli bude vedouci PRO dopis PRO
vypofradani odvolani | zcela vyhovéno, pak postup pokracuje SSL AA

bodem 23. Pokud odvolateli vyhovéno
byt nemuze, vypracuje stanovisko SUKL
a prfeda MZ. Proces po obdrzeni
pravomocného rozhodnuti z MZ
pokracuje bodem 24.

Pokud zadatel pfed pfedanim spisu na
MZ vzal zadost zpét, fizeni se zastavuije.
Vypracované usneseni o zastaveni se
doruduje elektronicky do datové
schranky, pokud subjekt nema datovou
schranku tak postou, doporucené do
vlastnich rukou.

23. Autoremedura Pokud hodnotitel CR, vedouci CR i PRO [hodnotitel CR, F-CAU-017-11
vyhodnoti moZnost autoremeduryjako | vedouci CR,
spravnou, hodnotitel vypracuje nove PRO
rozhodnuti (autoremedura). Toto
rozhodnuti se dorucuje elektronicky do
datové schranky, pokud subjekt nema
datovou schranku tak postou,
doporucéené do vlastnich rukou.

V pripadé odvolani proti autoremedure
se po informaci.z PRO proces vraci a
pokracuje bodem 19. V pfipadé nabyti
pravni moci nového rozhodnuti proces
pokracuje

a) vpfipadé, Ze bude
autoremedurou zruSeno puvodni
rozhodnuti Ustavu, proces
pokracuje bodem 5.

b) v pfipadé, zZe bude
autoremedurou zménéno
pGvodni rozhodnuti Ustavu,
pokraguje se bodem 25.

24. Prijeti Potvrdilo MZ rozhodnuti Ustavu? Pokud |PRO, SSL AA

Rozhodnuti z MZ ano, proces pokraéuje bodem 25. Pokud | vedouci CR,

ne. tak hodnotitel CR
R L ADM CR

a) v pripadé znovuprojednani proces

pokraguje bodem 5.
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b) v pfipadé zastaveni se zkompletovany
spis predava povéifenému pracovniku
CAU a proces pokracuje bodem 27. Spis
v elektronické podobé& ADM CR zalozi
do slozky archivu.

25. Pfedani spisu a
vyznaceni pravni
MOCi

Hodnotitel CR a pracovnik ADM podpory | hodnotitel CR, SSL AA

CR sleduji termin nabyti PM a umozni |ADM CR
DTB pracovnik

zkompletovany spis k nabyti pravni moci
databazovym pracovnikim.

26. Nabyti PM

DTB pracovnik zajisti nabyti pravni moci | DTB pracovnik SSL AA

a ADM CR zaloZi el. spis do slozky ADM CR

archivu v SSL Athena

a) Pokud bylo u véech LP
v uvedeném SR pravomocné
rozhodnuto postupuje se bodem
27.

b) Pokud doslo pouze
k ¢aste¢nému nabyti PM, proces
pokracuje bodem, ve kterém se
feSeni pfislusného LP nachazi.

27. Zalozeni spisu
do pfiruéni
registratury

Povéfeny pracovnik CAU zaklada pracovnik CAU

pfislusny spis do pfiru€niregistratury
CAU dle PN-CAU-001a uvede umisténi.

7. PRILOHY

nejsou




