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1. CiL
Zaijistit standardni prlbéh vyfizovani ruseni vySe a podminek Uhrady a maximalni ceny/ vySe a podminek
Uhrady léc€ivého pfipravku/potraviny pro zvlastni Iékafské ucely z moci Uredni.

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

UR Oddéleni stanoveni vySe a podminek uhrady (B-Brno, P-Praha)
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 ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti

ADM - pracovnik, odpovidajici za formalni spravnost SR, pouziti aktualnich Gdajti (4gastnici Fizeni, kédy
pfipravku, apod.) a aktualnich formulafd, odpovida za splnéni svéfenych ukoll — dokonéeni 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 uplnost, spravnost a odborné
zpracovani v8ech podkladl 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 prib&hu Ffizeni nebo pfipravé podklad( pro rozhodnuti v
ramci fizeni. Osoba odpovédna za urCity bézny ukon ve spravnim fizeni je vzdy jmenovité uvedena pod
provedenym béznym ukenem nebo v souvislosti s pfislusSnym ukonem uvedena v aplikacich SSL AA a
SRDLP.

Opravnéna uredni 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 informac¢niho systému (DLP)

4. NAVAZUJiCi VNITRNi PREDPISY

Tato verze neobsahuje odkazy na vnitini pokyny a formulare.
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5. SOUVISEJiICi 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 IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond ve znéni pozdéjsich
predpisu (zakon o léCivech)

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

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

Vyhlaska ¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu IéCivych latek uréenych k podplirné nebo doplrikové l1écbé

Zakon ¢&. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctu, ¢ast Ctyficata osma, stanovi zménu zakona ¢.
265/1991 o plsobnosti organ CR v oblasti cen.

Zakon &. 265/1991 Sb., o ptisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve zn&ni pozdéjSich predpisti
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisl

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2012/FAR ze dne 12. 12. 2011, o regulaci cen lécCivych
pfipravkl a potravin pro zvlastni lékarské ucely, ve znéni pozdéjSich predpisli (dale jen ,cenovy
predpis“)Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/12-FAR ze dne 12. 12. 2011, kterym se stanovi
seznam ATC skupin Ié&ivych pfipravkl a potravin pro zvlastni lékarské pouziti nepodléhajicich regulaci ceny
puvodce

6. POSTUP

Postup pro zrueni vySe a podminek Uhrady/maximaini ceny LP/PZLU ex-offo je uveden v nasledujici
tabulce. Délka spravniho fizeni by neméla prekro€it 75 dnl od. zahajeni fizeni. V prabéhu Fizeni mohou
UCastnici Fizeni zadat o prodlouzeni lhaty k vyjadfeni a nahlizet do spisu.

Cinnost Upfesnéni Provadi Dokument
1. Ur&eni LP/PZLU, Hodnotitel na zakladé pokynu hodnotitel UR/CR plan fizeni
kterym bude zruSena | pfimého nadfizeného pfipravi vedouci UR/CR
Uhrada/maximalni mnozinu LP/PZLU na které bude
cena ex offo vedeno spravni Fizeni (SR) dle
ustanoveni § 39j zakona €.
48/1997 Sb.
2. VVygenerovani spis| Pracovnik-administrativy ADM UR/CR SSL AA
zn. vygeneruje v SSL AA spis. zn., SRDLP
soucasné zavede do SRDLP
3. Kontrola Hodnotitel pfed oznamenim ovéfi, | hodnotitel UR/CR
zda jsou k dispozici dostate&né
Udaje ke zruseni
Uhrady/maximalni ceny ex offo.
V pfipadé nejasnosti kontaktuje
oddéleni DAT, resp. REG a
informaci si necha potvrdit.
4. Oznameni o Pracovnik ADM vypracuje na ADM UR/CR F-CAU-007-01
zahajeni SR o pokyn hodnotitele v SRDLP hodnotitel UR/CR, | F-CAU-007-04
zruseni oznameni o zahajeni fizeni o F-CAU-007-07
uhrady/maximalni zruSeni uhrady/maximalni ceny ex SRDLP
ceny ex offo offo, pfeda ke kontrole hodnotiteli
5. Pfedani oznameni | Hodnotitel po kontrole oznameni o | hodnotitel UR/CR
o zahajeni SR zahéjeni SR o zrugeni
Uhrady/maximalni ceny pfeda
administrativé.
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6. Odeslani a
zvefejnéni oznameni
o zahajeni SR

Administrativa pfeda v SRDLP
dokument vedoucimu oddéleni

k podpisu, poté vygeneruje
podepsany dokument a

zajisti vyvéSeni na ufedni desku a
vloZi pfes SRDLP do SSL AA.

ADM UR/CR
vedouci UR/CR

7. Vypracovani UKO

Administrativa na pokyn
hodnotitele vypracuje UKO

v SRDLP a preda jej hodnotiteli ke
kontrole.

ADM UR/CR
hodnotitel UR/CR

F-CAU-007-02
F-CAU-007-05
F-CAU-007-08

8. Odeslani a
zverejnéni UKO

Hodnaotitel informuje ADM o
spravnosti UKO. ADM preda

k podpisu UKO v SRDLP
vedoucimu. Podepsané
dokumenty ADM preda k vyvéseni
na ufedni desku a vlozi je pres
SRDLP do SSL AA.

hodnotitel UR/CR,
ADM UR/CR
vedouci UR/CR

SSL AA

9. Vyjadreni
Ucéastnikd ke SR

Hodnotitel pribézné sleduje
podnéty, které pfichazeji od
Ucastnikd. ADM tyto podnéty
vklada do SSL AA a fyzicky do
spisu.

hodnotitel UR/CR,
ADM UR/CR

SSL AA

10. Zhodnoceni
podnétl ucastniki

Hodnotitel vyhodnoti pfipadné
podnéty zaslané ucastniky

hodnotitel UR/CR

11. Vypracovani
rozhodnuti (ROZ)

Po uplynuti zakonem stanovenych
Ih(t hodnotitel pfipravi'navrh ROZ
a pfeda jej ke kontrole vedoucimu
oddéleni.

hodnotitel UR/CR,
vedouci UR/CR

F-CAU-007-03
F-CAU-007-06
F-CAU-007-09

12. Kontrola a
odeslani ROZ k
zverejnéni

Po schvaleni da hodnotitel pokyn

ADM, aby pfipravil ROZ k podpisu.

ADM preda ROZ v SRDLP nebo
fyzicky k podpisu vedoucimu,
podepsané dokumenty ADM pres
SRDLP viozi ROZ do SSL AA a
preda je k vyvéSeni na ufedni
desku.

hodnotitel UR/CR,
ADM UR/CR,

F-CAU-007-03
F-CAU-007-06
F-CAU-007-09

13. Pravomocnost
ROZ

1) Pokud ve stanovené |haté
neobdrzi hodnotitel informaci PRO
o pfijatém odvolani u¢astnik,
rozhodnuti nabyva pravomocnosti
a proces pokracuje bodem 19.

2) Pokud ve stanovené |haté
obdrzi informaci PRO o pfijatém
odvolani proti rozhodnuti,
pokraduje se bodem 14.

hodnotitel UR/CR,
PRO

e-mail
SP-UST-013

14. Zpracovani
Stanoviska k
odvolani

Hodnotitel zpracuje stanovisko

k odvolani, nebo vypracuje navrh
pro autoremeduru (do terminu
stanoveného PRO) a konzultuje
postup s vedoucim.

hodnotitel UR/CR,
vedouci UR/CR

e-mail

15. Kontrola
Stanoviska

Vedouci zkontroluje stanovisko
k odvolani (Ci navrh na

hodnotitel UR/CR,
vedouci UR/CR

e-mail
SRDLP
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autoremeduru), pfipadné jej
doplni, a hodnotitel nasledné
pfedd na PRO elektronicky.

16. Rozhodnuti o
vypofadani odvolani

PRO rozhodne, zda odvolateli
bude zcela vyhovéno, pak postup
pokracuje bodem 17. Pokud
odvolateli vyhovéno byt nemUze,
vypracuje stanovisko SUKL a
preda MZ.

Rozhodnuti je pfedbézné
vykonatelné — hodnotitel zajisti
predani DTB pracovnikiim dle
bodu 19.

Proces po obdrzeni
pravomocného rozhodnuti z MZ
pokracuje bodem 18.

Pokud Zadatel pfed pfedanim
spisu na MZ vzal zadost zpét,
fizeni zastavuje PRO usnesenim a
toto se zverfejni na ufedni desce
Ustavu. Hodnotitel oznamuje
skuteénost DTB pracovnikim

v pfipadé vlivu zastaveni na Udaje
v SCAU/SCUP.

hodnotitel UR/CR, e-mail
vedouci UR/CR SSL AA

17. Autoremedura

Pokud hodnotitel, vedouci i PRO
vyhodnoti moznost autoremedury
jako spravnou, hodnotitel
vypracuje nové rozhodnuti
(autoremedura). V pfipadé
odvolani proti autoremedure se po
informaci PRO proces vraci.a
pokracuje bodem 14. V pfipadé
nabyti pravni moci hového
rozhodnuti proces pokracuje

a) v.prfipade, Zze bude
autoremedurou zru$eno
pavodni rozhodnuti
Ustavu, proces pokraduje
bodem 7.

b) v pfipadé, Zze bude
autoremedurou zménéno
pavodni rozhodnuti
Ustavu, pokraduje se
bodem 19.

F-109

18. Pfijeti
Rozhodnuti z MZ

Potvrdilo MZ rozhodnuti Ustavu?
Pokud ano proces pokracuje
bodem 19. Pokud ne, tak
a) v pfipadé znovuprojednani
proces pokracuje bodem
7.
b) v pfipadé zastaveni ADM
vklada spis do slozky
archivu a proces
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pokracuje bodem 21.
Hodnotitel oznamuje
skute€nost i DTB
pracovnikim v pfipadé
vlivu zastaveni na udaje
v SCAU/SCUP.

19. Pfedani spisu a
vyznaceni pravni
MOCi

Hodnotitel a pracovnik ADM | hodnotitel UR/CR, e-mail

podpory sleduji termin nabyti PM | vedouci UR/CR

a po kontrole hodnotitelem preda
informaci DTB pracovnikim

20. Nabyti PM

DTB pracovnik CAU zajisti nabyti | DTB pracovnik,
pravni moci a zaloZeni v SSL ADM UR/CR

Athena

a) Pokud bylo u vSech LP
v uvedeném SR
pravomocné rozhodnuto,
zaklada ADM spis do
slozky archivu SSL AA.

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

SSL AA

21. Zalozeni spisu
do pfiruéni
registratury

Povéreny pracovnik CAU | pracovnik CAU

(odpovédna osoba dle PN-CAU-
001) zaklada fyzicky< spis' do
priruéni registratury CAU a uvede
umisténi

7. PRILOHY

nejsou




