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1. CiL
Stanovit postup pro vyfizovani zadosti o zruSeni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady lécivého
pfipravku/potraviny pro zvlastni Iékarské ucely na zadost.

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

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

CR Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce

URP Oddéleni stanoveni vySe a podminek Uhrady Praha
URB Oddéleni stanoveni vyse a podminek uhrady Brno
PRO Pravni oddéleni

LP Lécivy pfipravek

PZLU Potravina pro zvlastni lékarské ucely

SSL AA Spisova sluzba AthenA

SRDLP Spravni fizeni - databaze 1é¢€ivych pfipravku

SR Spravni fizeni

HZ Hodnotici zprava

ROz Rozhodnuti

ISR Individualni spravni fizeni zahajené na zadost G¢astnika
CAU Cenova a uhradova regulace

MC/MCV Maximalni cena vyrobce

VaPU Vy$e a podminky uhrady ze zdravotniho pojisténi
NPM Nabyti pravni moci

Koordinator — koordinator sam vede tento typ fizeni, v tom pfipadé je rovnéz vlastnikem spisu, odborné
podklady pro hodnoceni vypracovava na pozadani koordinatora hodnotitel.

ADM - pracovnik, odpovidajici za formalni spravnost SR, pouZiti aktualnich udaji (G&astnici fizeni, kody
pfipravku, apod.) a aktualnich formularii, odpovida za spinéni svéfenych ukol( — dokonéeni svéfeného Ukolu
je az se zménou etapy v SRDLP. a kontrolou zmény nasledujici den. Ridi se pokyny koordinatora a
hodnotitele. Samostatné vyplfiuje jednoduché formulafe a pfipravuje je k podpisu.

Hodnotitel (odborny pracovnik) — pracovnik, odpovidajici za odbornou Uplnost, spravnost a odborné
zpracovani vSech podkladu. V tomto fizeni vypracuje odborné podklady na vyzadani koordinatora.

Uredni osoba - je kazda osoba, ktera se podili na prib&hu Fizeni nebo pripravé podkladl 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. Osoba, kterd vede spravni fizeni je jmenovité uvedena v SSL AA a SRDLP jako majitel spisu.

Opravnéna uredni osoba — je osoba, ktera provadi ukony spravniho organu, k tomu je opravnéna podle
vnitfnich pfedpisu 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.

4. NAVAZUJiCi VNITRNi PREDPISY

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

Zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a zménach a dopInéni nékterych souvisejicich zakond (zakon o 1é€ivech),
ve znéni pozdéjsich predpisl

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

Zakon €.634/2008 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl

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

Vyhlaska €. 385/2007 o stanoveni seznamu léCivych latek uréenych k podpurné nebo doplnkové Iécbé
Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/12-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin [éCivych
pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely regulaci ceny plvodce v platném znéni

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2012/FAR ze dne 12.prosince 2011 o regulaci cen IéCivych
pripravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely v platném znéni.

6. POSTUP

Postup pro vyfizovani Zadosti o zrudeni uhrady LP/PZLU na Zadost je. uveden v nasledujici tabulce.
V prubéhu fizeni mohou G&astnici fizeni zadat o prodlouzeni Ihuty k. vyjadfeni a nahlizet do spisu.

Za fizeni je primarné zodpovédny ten, kdo je uveden v SSL AA i v. SRDLP jako maijitel spisu.

Cinnost Upresnéni Provadi Dokument
1.Pfevzeti spisu Sekretariat CAU prevezme fyzicky spis Sekretariat CAU SRDLP
z VAL a DTB pracovnici elektronicky pfes | DTB pracovnici SSL AA
aplikaci SRDLP a SSL AA po kontrole Pracovnik VAL

uplnosti (do 48 hodin pro oba typy fizeni).
Spis se pfedava z VAL na sekr. CAU.

2.Distribuce spisu Sekretariat CAU pieda fyzicky spis Sekretariat CAU
vedoucimu CAU, ktery uréi, zda spis V CAU
pfevezme URP/URB. vedouci URP/URB

3.Pfidéleni spisu Sekretariat. URP/URB do jednoho dne | vedouci URP/URB, | SSL AA
preda spis koordinatorovi UR v SSL AA. | cokretariat SRDLP

Spis ‘je zaroven sekretariatem predan | yrp/URB
pres aplikaci SRDLP. ’

4.Kontrola'dokumentace | Koordinator UR u pfedané dokumentace Koordinator UR
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 Koordinator UR pfipravi vyzvu k Koordinator UR, F-CAU-008-01

odstranéni nedostatku zadosti a pfeda ji pracovnik ADM UR, | F-CAU-008-02
ke zpracovani pracovnikovi ADM, ktery vedouci URP/URB | F-CAU-008-06
prfeda dokument k podpisu vedoucimu F-CAU-008-11

URP/URB. Podepsané dokumenty
pracovnik ADM vlozi pfes SRDLP do SSL F-CAU-008-12
AA a vyvési na ufedni desce Ustavu.
Timto se SR prerusi.

Pokud nejde o nedostatek zadosti,
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pfipravi koordinator UR vyzvu
k soucinnosti dopInéni informaci.
V takovém pfipadé se fizeni nepferuduje.

6.Pfijem a hodnoceni
doplriku

Pokud ucastnik fizeni odstrani nedostatky
Zadosti, koordinator UR pfipravi
vyrozuméni o pokracovani v SR a preda
ho ke zpracovani pracovnikovi ADM a
pokracuje bodem 7. Pracovnik ADM
elektronicky pfeda tyto dokumenty

k podpisu vedoucimu URP/URB.
Podepsané dokumenty pracovnik ADM
vlozi pfes SRDLP do SSL AA a vyvési na
ufedni desce Ustavu.

Neodstrani-li u€astnik Fizeni nedostatky
Zadosti, SR se usnesenim zastavi.

Koordinator UR,
pracovnik ADM UR

F-CAU-008-03
F-CAU-008-13

7.Vypracovani hodnotici
zpravy

Koordinator UR zhodnoti - v pfipadé
potfeby za pomoci hodnotitele - podklady
(zejména zda zruSenim maximalni ceny a
uhrady neni ohrozen vefejny zadjem na
zajisténi dostupnosti ucinné a bezpecné
zdravotni péce), zkontroluje totozné
pFipravky, vypracuje hodnotici zpravu a
preda ji vedoucimu URP/URB ke kontrole.
Zaroven pfipravi veSkeré podklady a
dikazy a sam je vlozi'nebo da pokyn
ADM pracovnikovik vloZeni do spisu.

Koordinator UR,
hodnotitel,

vedouci URP/URB,
pracovnik ADM UR

F-CAU-008-16
F-CAU-008-17

8.Vlozeni hodnotici
zpravy do spisu

Po schvaleni vedoucim URP/URB
koordinator UR podepiSe hodnotici
zpravu a pieda ji pracovnikovi ADM, ktery
ji viozi pfes SRDLP do SSL AA do spisu.
Koordinator UR da pokyn ADM
pracovnikovi UR k pfipravé Sdéleni o
ukonceni zjistovani podkladd pro
rozhodnuti.

Koordinator UR,
pracovnik ADM UR

9.Vypracovani Sdéleni o
ukonéeni zjistovani
podkladu

Pracovnik ADM vypIni v aplikaci SRDLP
formulai Sdéleni.o ukonceni zjistovani
podkladl pro rozhodnuti. Lhita pro
vyjadreni k podkladdm ¢ini 10 dni. Pfed
odeslanim Sdéleni pracovnik ADM opét
kontroluje U€astniky Fizeni.

pracovnik ADM UR

F-CAU-008-04
F-CAU-008-14

10.Kontrola a odeslani
Sdéleni o.ukonéeni
zjisStovani podkladu

Po schvaleni koordinatorem pracovnik
ADM elektronicky pfeda dokumenty

k podpisu vedoucimu URP/URB.
Podepsané dokumenty pracovnik ADM
vloZi pres SRDLP do SSL AA a vyvési na
Ufedni desce Ustavu.

Koordinator UR,
pracovnik ADM UR,
vedouci UR

11. Prodlouzeni Ihity

Pfijde-li Zadost ucastnika o prodlouzeni
Ihlty pro vyjadfeni k podkladim
rozhodnuti, mGze koordinator po poradé

s vedoucim URP/URB Ihudtu prodlouzit
(nesmi byt ohrozen ucel Fizeni ani rovnost
ucastnikd) nebo zamitnout prodlouzeni
Ihaty k vyjadfeni usnesenim, které

Koordinator UR,
Pracovnik ADM,
vedouci URP/URB
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zvetejni na Ufedni desce Ustavu.

12.Vyjadreni ucastnikd
fizeni k hodnotici
zpravé

Koordinator UR prabézné sleduje
podnéty, které pfichazeji od ucastniku
fizeni. Pracovnik ADM tyto podnéty
vklada do SSL AA a fyzicky do spisu.

Koordinator UR,
pracovnik ADM UR

13. Zhodnoceni podnétd
Ucastnikl Fizeni

Koordinator UR vyhodnoti pfipadné
podnéty zaslané ucastniky fizeni, které
zohledni v rozhodnuti, a v pfipadé potfeby
si vyzada odborné hodnoceni od
hodnotitele.

Koordinator UR,
hodnotitel

14 Vypracovani
rozhodnuti

Po uplynuti zakonem stanovenych IhGt
koordinator pfipravi navrh rozhodnuti (el.
verze), v pfipadé potfeby zkonzultuje s
hodnotitelem a pfeda jej ke kontrole
vedoucimu URP/URB.

Koordinator,
hodnotitel,

vedouci URP/URB

F- CAU-008-05
F- CAU-008-15

15.Kontrola a odeslani
rozhodnuti

Po schvaleni da posuzovatel URP/URB
pokyn pracovnikovi ADM, ktery pfeda
dokumenty k podpisu vedoucimu CAU.
Podepsané rozhodnuti pracovnik ADM
vyvési na uredni desce Ustavu. Po
zvefejnéni rozhodnuti pfeda koordinator
spis na uzel sekretariat CAU, sekretariat
CAU sleduje pisemnosti v SSL AA, které
pfichazeji do spisu.

Koordinator,

pracovnik ADM UR
vedouci CAU

SSL AA

16. Vyhodnoceni
pravomocnosti

Sledovani doru€eni odvolani proti
Rozhodnuti (které se z podatelny pfedava
pravnimu oddéleni, PRO informaci
poskytne e-mailem a doplini udaje do
tabulky Odvolani na share Public). Pokud
bylo odvolani doru¢eno v€as a obsahuje
pfedepsané nalezitosti (potvrzuje PRO),
postup pokracuje bodem 16. V opaéném
pfipadé PRO uvédomi hodnotitele, ktery
se fidi dalimi pokyny PRO. Pokud
odvolani.ve stanovené |haté nebylo
doruceno, proces pokracuje bodem 22.

Podatelna,
pracovnici a
vedouci PRO,
pracovnik ADM

SP-UST-013
PN-CAU-002

17.Zpracovani
Stanoviska k odvolani

Koordinator zpracuje Stanovisko

k odvolani, nebo vypracuje navrh pro
autoremeduru (do terminu stanoveného
PRO) a konzultuje postup s vedoucim
URP/URB a v pfipadé potieby s
hodnotitelem. Pfeda informaci o odvolani
v souladu s bodem 16.

Koordinator,
hodnotitel, vedouci
URP/URB

e-mail

18Kontrola Stanoviska

Vedouci URP/URB zkontroluje Stanovisko
k odvolani (& navrh na autoremeduru),
pfipadné jej doplni, pfeda jej vedoucimu
CAU k odsouhlaseni. Vedouci CAU
informuje koordinatora o souhlasu se
stanoviskem emailem, nasledné
koordinator preda stanovisko na PRO
e-mailem.

V pfipadé nesouhlasu vedouciho
CAU/URP/URB se stanoviskem, vedouci
stanovisko vrati koordinatorovi

Vedouci CAU
vedouci URP/URB

Koordinator

SRDLP
e-mail
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k dopracovani.

19.Rozhodnuti o
vypofadani odvolani

PRO rozhodne, zda odvolateli bude zcela
vyhovéno, pak postup pokracuje bodem
20 a pfeda spis zpét na sekretariat CAU,
ktery ho nasledné pfeda koordinatorovi.
Pokud odvolateli vyhovéno byt nemuze,
vypracuje se a pfeda stanovisko SUKL
MZ. Proces po obdrzeni pravomocného
rozhodnuti z MZ pokracuje bodem 21.

Pokud Zadatel pfed pfedanim spisu na
MZ vzal zadost zpét, fizeni se zastavuje a
tato skute€nost je zvefejnéna na uredni
desce Ustavu.

V-PRO

vyzva PRO
SSL AA

20..Autoremedura

Pokud hodnotitel, vedouci URP/URB i
pravni oddéleni vyhodnoti moznost
autoremedury jako spravnou pak:
a) V pfipadé, ze se rusi puvodni
Rozhodnuti, proces se vraci do
bodu 16.
b) V pfipadé Ze se méni plvodni
Rozhodnuti, proces se vraci do
bodu 16.
Pokud se nikdo neodvola proti
autoremedurnimu.rozhodnuti, pokracuje
proces bodem 22,

Hodnotitel, vedouci
URP/URB, vedouci
CAU, PRO

F-105

21.Pf¥ijeti Rozhodnuti z
Mz

Potvrdilo MZ Rozhodnuti Ustavu? Pokud
ano, proces pokracuje bodem 22. Pokud
ne, proces vyfizovani se vraci.na krok 7 a
spis je pfedan ze sekretariatu CAU
koordinatorovi UR:

PRO, vedouci
CAU, vedouci
URP/URB,
Koordinator UR

22. Pfedani spisu a
vyznadeni pravni moci

Koordinator UR sleduje terminy nabyti
pravni moci rozhodnuti. Pokud je nabyti
pravni moci po uplynuti stanovené lhaty
moznée,da pokyn DTB pracovnikiim k
vyznaceni data nabyti pravni moci
elektronicky, DTB pracovnici oznaené
Rozhodnuti vloZi pres aplikaci SRDLP do
spisuv SSL AA. DTB pracovnik zajisti
zménu etapy v SRDLP a zménu nasledné
zkontroluje.

sekretariat UR,
DTB pracovnik

koordinator

SSL AA
SP-CAU-023

23. Predani informace o
odvolani a vlozeni dat
do DLP

Koordinator UR pfeda informaci o
odvolani resp. nabyti pravni moci DTB
pracovnikim podle SP-CAU-023, ktefi
informaci zpracuiji (vlozi udaje do
informacniho systému) za ucelem tvorby
Seznamu hrazenych LP/PZLU.

V pfipadé, ze v fizeni bylo podano
odvolani, hodnotitel oznami tuto
skuteénost pracovnikiim DTB, takové
rozhodnuti se uvadi v Seznamu jako
predbézné vykonatelné po uplynuti Ihity k
odvolani.

Sekretariat UR
pracovnik ADM

koordinator

E-mail,
podepsana
tabulka

DLP
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24. Prevedeni spisu

Sekretariat CAU pfipravi spis k zalozeni
do pfiruéni registratury a pfevede ho na
pozici archiv v SSL AA.

Sekretariat ADM

SSL AA,
prirucni
registratura

25. ZaloZeni spisu do Pracovnik ADM zalozi papirovy spis v Pracovnik ADM SSL AA,
pFiruéni registratury pFiru€ni registratufe CAU a uvede pFiruéni
umisténi. registratura
SP-CAU-023,

Veskeré dokumenty, které se vyvésSuji na ufedni desku a vyznaceni nabyti pravni moci, se kromé
zaru€eneho elektronického podpisu opatfuji i datovym razitkem.

7. PRILOHY

nejsou




