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1. CiL

Stanovit postup (prabéh spravniho fizeni) pro stanoveni/zménu maximalni ceny vyrobce a/nebo vyse a
podminek Uhrady léCivého ptFipravku/potraviny pro zvlastni Iékafské ucely.

2. UZIVATELE
Pracovnici CAU, OSS.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY
ADM DTB — pracovnik oddéleni VAP zajistujici zapis do informacniho systému (DLP), webové sluzby pro CAU
ADM SEKR — asistent sekce CAU zajistujici distribuci pisemnosti v SSL AA

ADM SRDLP — pracovnik oddéleni VAP zajistujici funkénost aplikace SRDLP pro uZivatele (harmonogramy,
etapy, formulare)

ADM UNI - pracovnik oddéleni VAP zajistujici universalni administrativni podporu, osoba odpovidajici za
formalni spravnost

ADM VAL — pracovnik oddéleni VAP zajistujici vstupni kontrolu Zadosti. o stanoveni/zménu/zruseni
MC/VaPU

CAU — sekce cenové a thradové regulace

DAT — oddéleni datové podpory

FEA — tym farmakoekonomické analyzy

HOD — hodnotitel (odborny pracovnik OHL) - osoba odpovidajici za odbornou a obsahovou spravnost

HOD VTS - hodnotitel VTS (odborny pracovnik - koordinator) — osoba odpovidajici za procesni, odbornou a
obsahovou spravnost

HZ — hodnotici zprava

KT - kontrolni tabulka s kédy LP, kterd obsahuje data pro SCAU
KOO — koordinator spravnich fizeni'(pracovnik KSR) - osoba odpovidajici za procesni spravnost
KPA — oddéleni pfipravy komplexnich podkladt a analyz

KSR — oddéleni koordinace sprdvnich Fizeni

LP — Iécivy pfipravek

MC — maximalni.cena

MZ — Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NPM — nabyti pravnimoci

OHL - oddéleni hodnoceni l1é¢iv

0S=odborna spolecnost

0SS — oddéleni spisové sluzby

PZLU — potravina pro zvlastni lékarské ucely

PRO - oddéleni pravnich a legislativnich ¢innosti

ROZ - Rozhodnuti

S CAU — sekretariat CAU

S KSR — sekretariat oddéleni koordinace spravnich Fizeni

S VTS — sekretariat oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
SCAU — Seznam cen a thrad LP/PZLU

SCUP - Seznam LP/PZLU pouzivanych pouze pfi Gstavni péci
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SLP — specificky |é¢ebny program

SSL AA — elektronicka spisova sluzba AthenA

SR — spravni fizeni

SRDLP — aplikace pro vedeni spravnich fizeni

Ustav — Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

V KSR — vedouci oddéleni koordinace spravnich fizeni

V OHL - vedouci oddéleni hodnoceni éciv

V VAP —vedouci oddéleni validace a administrativni podpory
V VTS — vedouci oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
VAP — oddéleni validace a administrativni podpory

VaPU — vy3e a podminky uhrady

ZoVZP — zékon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist
ZU - zakladni uhrada

4. NAVAZUIJICi VNITRNi 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 predpist

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon o lééivech), ve znéni
pozdéjsich predpist

v

Zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé;jsich predpist

Vyhlaska ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisi

Vyhlaska ¢. 385/2007 Sb., 0 stanoveni seznamu lécivych latek urcenych k podplrné nebo dopliikové 1é¢bé,
ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyhlaska ¢. 376/2014 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Zakon €. 265/1991 Sb., o plisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdé&jsich predpist
Zakon €. 526/1990 Sb., o'cenach, ve znéni pozdéjsich predpist

cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/13-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin IéCivych
pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské ucely nepodléhajicich regulaci ceny plivodce

cenovy. predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR, o regulaci cen léCivych pfipravk(l a potravin pro
zvlastni lékarské ucely, ve znéni pozdéjsich predpisl

Zakon €. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisl

Vyhlaska ¢. 259/2012 Sb., o podrobnostech vykonu spisové sluzby

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisu

6. POSTUP

Postup pro vyfizovani zadosti o stanoveni/zménu maximalni ceny a/nebo vyse a podminek Ghrady lé¢ivého
pripravku / PZLU je uveden v tabulkach A a B, a ve vyvojovém diagramu Pfiloha 1.
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Za SR je primarné zodpovédny ten, kdo je uveden v SSL AA i v SRDLP jako majitel spisu (HOD/KOO/HOD
VTS).

Vsechny dokumenty zasilané ke kontrole jsou ve formatu word.

KT pro SCAU je ve formatu excel.

Postup se vztahuje na spravni fizeni na Zadost dle ustanoveni § 39f zakona o verejném zdravotnim pojisténi
a probihajici v souladu s ustanovenim § 39g (kromé odst. 9 tohoto ustanoveni) ZoVZP, vedena oddélenim
OHL/KSR (VARIANTA A) a vedend oddélenim VTS (VARIANTA B).

VTS vede spravni fizeni, kde neni vyzadovana analyza nakladové efektivity a dopadu do rozpoctu.

Posouzeni, zda spravni Fizeni spadd pod kompetence oddéleni OHL/KSR ¢&i VTS, probihd pti validaci zadosti,
v obtiznéji identifikovatelnych pripadech posoudi V VTS nebo V OHL.

V ptipadé, Ze MZ zrusi ROZ CAU a véc vrati k novému projednani, je spis preveden na KSR uréenému KOO a
pokud se jedna o spis VTS, tak na VTS ur¢enému HOD VTS.

Pokud se v postupu hovofi o LP, mysli se tim i PZLU.

V pfipadé uvedeni terminu ¢innosti se dnem mysli pracovni den.

VARIANTA A (KSR/OHL)
Cinnost Upresnéni Provadi Dokument/
pom(cka/ SRDLP
1. PFevzeti spisu S KSR prevezme spis z VAP elektronicky |S KSR SRDLP
pFes aplikaci SRDLP a SSL AA po kontrole | VAP SSL AA
Uplnosti Zadosti (do 48 hodin). Spis se ADM VAL
predavd z VAP na S KSR i s nedoloZenou
platbou spravniho poplatku (dohleda a
zajisti ADM VAL)
2. Pfidéleni HOD a | ADM SEKR preda informaci o spisu ADM SEKR SRDLP
KOO V OHL a V KSR, ktefi ur¢i HOD a KOO V OHL SSL AA
(oba informovani). V KSR e-mail
ADM SEKR prevede spis na pridéleného
KOO.
3.1. Kontrola udajii | KOO zhodnoti predanou spisovou KOO
dokumentaci, zda obsahuje potiebné
udaje.
Pokud jsou k dispozici potfebné udaje,
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pokracuje se bodem 3.2. postupu.
Pokud nejsou vSechny nalezitosti
k dispozici, pokracuje se bodem 3.1.1.
postupu.
3.1.1. Vyzva k Podle povahy véci KOO pfipravi vyzvu KOO F-CAU-003-20
doplnéni k odstranéni nedostatk( Zadosti nebo (HOD-V OHL) F-CAU-003-21
vyzvu k doplnéni (pfipadné odborné V KSR F-CAU-003-32
odlvodnéni pfipravi HOD a zkontroluje F-CAU-003-33
V OHL), preda ji ke kontrole a k podpisu F-CAU-003-37
V KSR. F-CAU-003-38
Vyzva je zverejnéna na Uredni desce
Ustavu. SRDLP
Pokud se zasila vyzva k odstranéni SSL AA
nedostatkd Zadosti, spravni fizeni se
usnesenim prerusi.
Po pfijeti dopliujicich informaci se
pokracuje bodem 3.1.2.postupu.
3.1.2. Pfijem a KOO ve spolupraci s HOD zhodnoti KOO F-CAU-003-03
hodnoceni doplnéni | pfedanou doplfiujici dokumentaci. HOD F-CAU-003-22
Pokud doplnék obsahuje potifebné udaje | ADM UNI F-CAU-003-34
a spravni fizeni bylo pferuseno, KOO V KSR F-CAU-003-39
pfipravi ve spolupraci s ADM UNI
vyrozuméni o pokra€ovani ve spravnim
fizeni a predd k podpisu V KSR. SRDLP
Podepsanou pisemnost pracovnik ADM SSL AA
UNI vlozi do spisu a zvefejni na Uredni
desce Ustavu.
Pokud doplnék neobsahuje potfebné
Gdaje, mize KOO ve spolupraci s HOD
pripravit dalsi vyzvu k doplnéni ve Ihuté, F-CAU-003-14
kterou zverejni na Ufedni desce Ustavu
nebo, v pfipadé neodstranéni
nedostatkd zadosti, fizeni usnesenim
zastavi a toto zverejni na Uredni desce
Ustavu.
3.2. lyhledani HOD ihned po obdrzeni informace, Ze [HOD SP-CAU-001
cenovych referenci, | mu byl spis pfidélen, zadd poZadavek | pracovnik KPA SP-CAU-002
vypocet maximalni |[oddéleni KPA na vyhledani cenovych|KOO SP-CAU-010
ceny a vySe uhrady |referenci ke spravnimu fizeni vietné SP-CAU-020
pfipraveného pfislusného formulare
(vnéjsi cenova reference, MC), v kopii F-CAU-001-04

uvede KOO.

splnény podminky pro
fixované Uhrady  dle

Pokud jsou
stanoveni

F-CAU-001-04N
F-CAU-002-01N
F-CAU-002-14N
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ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 ZoVZP, e-mail
pokyn k vyhledani cenovych referenci SRDLP
pro stanoveni Uhrady nezadava.

Vyhledani probéhne do 21 dnl od
zahajeni spravniho Fizeni.

Povéreny pracovnik KPA preda formular
s vyhledanymi cenovymi referencemi
HOD a KOO pres aplikaci SRDLP a o
vloZeni téchto podkladi ho informuje e-
mailem.

KOO vlozi vyhledané cenové reference
do spisu a podepise je. Pfed vlozenim do
spisu mize podklady z KPA zkontrolovat
HOD.

4. Ptijem podnétu Pribéiné ode dne zahdjeni spravniho{pracovnik SSLAA
od ucastnikl fizeni | fizeni (den podani zZadosti = den 0)|podatelny SRDLP
probihd prijem podani od ucastnikd [ ADM SEKR e-mail
Fizeni. Pisemnosti, které prichazeji pres|S KSR
SSL AA, jsou prostiednictvim ADM SEKR | ADM UNI
predany S KSR a odtud je dale zajisténa | KOO
distribuce na pozici ptislusného KOO. HOD

V OHL
KOO pisemnost:po kontrole zalo#i do|V KSR
spisu, uzavie a informuje HOD. KOO na
zékladé charakteru podaného dulkazu i
navrhu ¢ini  potiebné Ukony. Dle
charakteru podnétl od Géastnikd fizeni
si 'KOO. mlzZe vyzadat stanovisko OHL,
KPA'Ci FEA.

V pfipadé; Ze dokument je doruceny
ucastnikem primo na e-mailovou adresu
KOO, HOD nebo jiného zaméstnance, je
neprodlené o tomto dokumentu
vyrozumén KOO, ktery pozada ADM UNI
o vytvoreni nové externi pisemnosti v
SSL AA a zaloZeni do pfislusného spisu a
informuje HOD v kopii. Pokud je obsah
pisemnosti oznafen jako predmét
obchodniho tajemstvi, KOO pozada pred
uzavienim pisemnosti ADM UNI o
zabezpeceni skryti téchto informaci.

V pripadé, Ze jsou navrhy neupiné,
vypracuje KOO po dohodé s HOD vyzvu
k soucinnosti, kterou zasle po kontrole V
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KSR nebo V OHL (dle charakteru) ADM

UNI, ktery po podpisu V KSR zajisti jeji F-CAU-003-25/N

zverejnéni.

Zadost na OS podepisuje a odesila

V OHL, v kopii uvede HOD a KOO.

Odpovéd OS zasila V OHL hodnotiteli a

koordinatorovi, KOO vloZi do spisu.
5. Stanoveni Pracovnik KPA povéreny vypracovanim | pracovnik KPA pfislusné formulare
maximalni stanoveni MC/VaPU vypracuje podle fady
ceny/zakladni platnych metodik protokol o stanoveni F-CAU-001 a
Ghrady/Ghrady za MC/VaPU. F-CAU-002
baleni Pracovnik KPA predda vySe uvedeny

protokol o stanoveni MC/VaPU spolu SRDLP

sveskerymi podklady pro stanoveni e-mail

MC/VaPU HOD a KOO pres aplikaci
SRDLP a o vloZeni téchto podkladd je
informuje e-mailem.

6. Zpracovani
hodnotici zpravy

Po skonceni lhaty k podavani dikazl a
¢inéni navrhd, nejpozdéji 20./40. den
od zahdjeni SR, HOD ve spolupraci s
KOO pfipravi HZ, kde podle jejich typu
jsou vyporadany navrhy a  dlkazy
Ucastnikl, pripadné OS, eventualné. si
vyzadaji spolupraci oddéleni KPA a/nebo
FEA. Do HZ vloZi stanovenou MC/VaPU.
HZ prfedd. HOD ke kontrole V. OHL e-
mailem.

V pripadé, Ze se jedna o spis OHL,
postupuje se stejné kromé spoluprace s
KOO.

HOD
KOO
V OHL

F-CAU-003-04/N
e-mail

7. Kontrola HZ

Probéhne kontrola HZ V OHL. V pfipadé
nedostatkd ji V OHL vrati HOD nebo
KOO k doplnéni ¢i pfepracovani, HOD
pak opravenou HZ opét zasle V OHL ke
kontrole. Postup se opakuje az do
okamziku souhlasu V OHL s HZ, kdy
schvélenou HZ posle V KSR, v kopii HOD
a KOO.

Po schvaleni HZ HOD kompletuje
podklady, které maji byt zalozeny do
spisu a informuje KOO.

Odsouhlasenou HZ v pfipadé nedostatkd
V KSR vrati KOO k dopInéni ¢i

V KSR
V OHL
KOO
HOD

e-mail
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prepracovani, KOO pak opravenou HZ
opét zasle V KSR ke kontrole. Postup se
opakuje az do okamziku souhlasu V KSR
s HZ.

V pfipadé, Ze se jednad o spis OHL, vyse
uvedené ¢innosti vykonava misto KOO
HOD a misto V KSR V OHL.

8. Kontrola stavu KOO zadd ADM UNI pokyn ke kontrole [ KOO SRDLP
registrace LP a stavu registrace LP a ucastnik( fizeni| ADM UNI e-mail
Ucastnikd fizeni aspon 1 pracovni den pred vyddnim
UKoO.

ADM UNI provede kontrolu stavu
registrace kéd(l LP, se kterymi bylo SR
zahajeno, kontrolu jejich paralelnich
kéda, ovéreni drzitele u centralizované
registrovanych  pripravkl,  kontrolu
drziteld (popf. dovozcd/tuzemskych
vyrobct /predkladateld SLP) a plnych
moci/povéreni.

V pfipadé zjisténého nedostatku
/nesouladu kontaktuje KOO, ktery zajisti
odstranéni nedostatku/nesouladu. V
pripadé zjisténi chybnych ddajd o
drziteli nebo jeho zmocnénci v SRDLP,
kontaktuje ADM UNI odpovédného
pracovnika oddéleni DAT/PRO, ktery
zajisti napravu.

V pripadé, Ze se jedna o spis OHL, vyse
uvedené ¢innosti vykonava misto KOO
HOD.

9. Sdéleni o Odsouhlasenou HZ posle KOO ADM UNI | KOO F-CAU-003-05
ukondeni zjistovani | k ovéfeni spravnosti uvedenych ADM UNI F-CAU-003-10N
podkladi Ucastnikd a bratrskych kad(, v kopii V KSR
HOD, spolu s odkazem na umisténi SRDLP
podkladd, které maji byt viozeny do SSL AA
spisu, pripadné s dalsimi dakazy e-mail
opatfenymi SUKL a soucasné da pokyn
ADM UNI k jejich vloZeni do spisu a k
pripravé sdéleni o ukonceni zjistovani
podklad(i v SRDLP.

Usnesenim, které je soucasti sdéleni ve
spravnich fizenich zahajenych do 30. 11.
2011, se urdi lhlta k vyjadreni se k
podkladidim v délce 10 kalendarnich dnd.
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ADM UNI vloZi podklady, pfipadné dalsi
dlikazy do pisemnosti nazvané , Dlkazy
opatfené SUKL“ v SSL AA. Dlikazy, které
je nutno podepsat, KOO podepise v SSL
AA. HZ vloii do SRDLP, pficem? v
zaloZice ,Informace o elementu” je v
SRDLP vybrana moznost , hodnotici
zprava” a informuje KOO o vlozZeni
podkladi/dikazi a pripravené HZ k
podpisu. Findlni word HZ uloZi ADM UNI
do pfislu$né slozky SR na share.

KOO zkontroluje vloZeni vsech podkladi
a podepise v SRDLP HZ. Sdéleni o
ukonéeni zjistovani podklad( preda
ADM UNI po kontrole KOO pFes SRDLP k
podpisu V KSR a po podpisu ADM UNI
zajisti jeho zvefejnéni na uredni desce
Ustavu, zarover uzavie pisemnostis
podklady/dikazy a HZ

(nejpozdéji 40./120. den od zahajeni
fizeni)

V pfipadé, Ze se jedna o spis OHL, vyse
uvedené cinnosti vykondva misto KOO
HOD.

Etapa: S dokumentem vygenerovanym v
SRDLP a vyvésenym na ufedni desce
Ustavu- (Sdéleni o ukonceni zjistovdni
podkladt) dojde 'k automatickému
preklopeni-etapy na ,, Odeslat ROZ“, na
webu je zobrazeno ,,UKO”.

Uvedeni" pripravki: Ve Sdéleni o
ukonceni zjistovdani podkladi se neuvddi
soubézné dovdZené pfipravky ani
bratrské kddy.

V' HZ jsou soubéZné dovdZené pripravky
a bratrské kody uvedeny pouze v
komentdri.

ADM UNI ve spoluprdci s KOO soucasné
zaznamend veskeré udaje do tzv.
Specifické ¢dsti predmétu v SRDLP.

KOO zajisti pfifazeni predmétu SRS ke
sprdvnimu fizeni v SRDLP.
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10. Namitky k HZ

Béhem 10 denni Ih{ity ode dne doruceni
sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladl
jsou pisemnosti, které prichdzeji pres
SSL AA, prostfednictvim ADM SEKR
predany na pozici ptislusného KOO,
ktery je o nové pisemnosti automaticky
upozornén e-mailem.

KOO pisemnost po kontrole zaloZi do
spisu a uzavre, a neprodlené o nové
pisemnosti informuje HOD. V pfipadé,
Ze dokument je doruceny ucastnikem
pfimo na e-mailovou adresu KOO, HOD
nebo jiného pracovnika, je neprodlené o
tomto dokumentu vyrozumén KOO,
ktery po kontrole pozadd ADM UNI o
vytvoreni nové externi pisemnosti v SSL
AA a zalozZeni do pfislusného spisu a
informuje HOD v kopii.

V pripadé, Ze se jedna o spis OHL, vyse
uvedené Cinnosti vykonava misto KOO
HOD.

KOO
ADM UNI
ADM SEKR

SSL AA
e-mail

11. Sledovani
zaslani odvolani

Prislo odvolani proti usneseni
uvedenému ve sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladi do 15 dnl od
doruceni? Pokud ano pokracuje se
bodem 18 postupu. Odvolani proti
usneseni nema odkladny ucinek.

KOO

SSL AA

12. Sepsdani navrhu
rozhodnuti

Po uplynuti Ih(ty stanovené ve sdéleni o
ukondenti zjistovani podklad( resp. v §
39godst. 5 ZoVZP KOO pfipravi ndvrh
rozhodnuti/HOD navrh nové HZ, podle
typu dorucenych vyjadreni se
spolupracuje s HOD nebo pracovnikem
KPA a/nebo FEA.

Pfed pfipravou navrhu rozhodnuti KOO
(nebo ADM UNI na pokyn KOO)
zkontroluje stav registrace a platnost
Uhrady u vSech kodl a KOO fizeni
pripadné (celé nebo v ¢asti) zastavi.

KOO

HOD
pracovnik
KPA/FEA
ADM UNI

F-CAU-003-06/N
F-CAU-003-24
F-CAU-003-36/N
F-CAU-003-41

SRDLP
e-mail
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RovnézZ je provedena kontrola
paralelnich kadu.

Pro sepisovani ndvrhu ROZ se pouzije
aplikace SRDLP. ADM UNI ve spolupréci
s KOO soucasné aktualizuje veskeré
Udaje do tzv. Specifické ¢asti predmétu v
SRDLP.

Pfed kontrolou kone¢ného navrhu
rozhodnuti V OHL /V KSR se mé za to, Ze
tento navrh byl po pravni strance
odsouhlasen KOO a po odborné strance
HOD. V pfipadé nové HZ se pokracuje
bodem 6 postupu.

(nejpozdéji 60./ 150. den od zahajeni
fizeni).

Uvedeni pripravki: V rozhodnuti jsou
uvedeny bratrské kody ve vyroku a
oduvodnéni vyroku ,aktivniho” kodu.
Soubézné dovdZené pripravky jsou
uvedeny pouze v odiivodnéni daného
vyroku.

V pfipadé, Ze se jedna o spis OHL, vyse
uvedené cinnosti vykonava misto KOO
HOD.

13. Kontrola
rozhodnuti V OHL

Po finalizaci preda. KOO navrh
rozhodnuti ke kontrole V. OHL;, v kopii
HOD. Soucasti e-mailu je strucné shrnuti
problematiénosti SR.

Probéhne kontrola a v pfipadé
nedostatkt jej V OHL vrati HOD a KOO
k doplnéni ¢i pfepracovani, KOO pak
opravené opét zasle V OHL ke kontrole.
Postup se opakuje az do okamZziku
souhlasu V OHL s rozhodnutim, kdy
schvalené rozhodnuti posle VV KSR,

v kopii HOD a KOO.

V pfipadé, Ze se jedna o spis OHL,
nezasild se ndvrh rozhodnuti po kontrole
V KSR.

V OHL
HOD
KOO

e-mail

14. Kontrola
rozhodnuti V KSR

Odsouhlaseny navrh rozhodnuti V KSR v
pripadé nedostatk( vrati KOO pfipadné i
HOD k doplnéni i prepracovani, KOO

KOO
HOD
V KSR

e-mail
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pak opravené opét zasle VV KSR ke
kontrole. Postup se opakuje az do
okamziku souhlasu V KSR

s rozhodnutim.

Tento postup se neuplatni v pfipadé, ze
se jedna o spis OHL.

15. Podpis Po souhlasu V KSR s rozhodnutim V KSR |V KSR SSL AA
rozhodnuti vyda ADM UNI minimalné 1 den pfed KOO SRDLP
vydanim rozhodnuti pokyn ke kontrole | ADM UNI e-mail
Gcastnikd, stavu registrace LP véetné
paralelnich kodd. ADM UNI provede
kontrolu drZitel a plnych moci dle bodu
8 postupu. Po kontrole plnych
moci/povéfeni pro béZici piipravky v SR
vloZi tyto plné moci/povéreni do spisua
pres SRDLP vloZi do spisu a k podpisu

V KSR, po podpisu ADM UNI zajisti
zvefejnéni na Uredni desce Ustavu.

KOO a HOD jsou uvedeni v kopiich
emailu.

V pfipadé, Ze se jedna.o spis OHL, vyse
uvedené &innosti vykonava misto V. KSR
V OHL.

Uvedeni pripravkd: V rozhodnuti jsou
uvedeny bratrské kddy ve vyroku
,aktivniho“ kodu. Soubézné dovdzené
pfipravky jsou uvedeny pouze

v odtivodnéni daného vyroku.

16. Zverejnéni ADM UNI zveiejni rozhodnuti na dredni| ADM UNI SSL AA
rozhodnuti desce Ustavu (nejpozdéji v 75. /165. den SRDLP
od zahdjeni fizeni) pomoci SSL AA. Po
zvefejnéni zajisti a zkontroluje zménu
etapy v SRDLP (mozno i nasledujici den).
Wordverzi rozhodnuti ulozi do pfislusné
slozky na share.

Etapa: S dokumentem vygenerovanym

v SRDLP a vyvésenym na uredni desce
Ustavu (Rozhodnuti), pficemZ musi byt

v zdloZce ,,Informace o elementu”
vybrdna moZnost ,,rozhodnuti“, dojde

k automatickému preklopeni etapy na
,,Cekdni na NPM*“, na webu je zobrazeno
,ROZ".

17. Hlaseni do Po zvefejnéni rozhodnuti z(stava spis na [ KOO SSL AA
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SCAU/SCUP

pozici KOO, u spist OHL se spis prevede
na S CAU. Soucasné se zverejnénim
rozhodnuti KOO zasle ADM DTB KT
obsahujici také vSechny bratrské kédy a
soubézné dovazené LP pro SCAU/SCUP
spolu s rozhodnutim ve formatu word
nebo s informaci, Ze rozhodnuti bylo
vytvofené v SRDLP a datem, ke kterému
dni rozhodnuti nabyva PM / je
predbézné vykonatelné.

PFi zadavani dat (plynoucich

z rozhodnuti) do SCAU/SCUP se
postupuje dle SP-CAU-023.

Termin: dle poZadavku ADM DTB,
nejpozdéji do 15. dne mésice
predchazejicimu vydani SCAU.

ADM DTB SRDLP
e-mail
SP-CAU-023

18. Doruceni
odvolani

Dorucend odvolani se z podatelny
Ustavu predavaji na S KSR, ADM SEKR
informuje KOO (nebo ptridéleného KOO
u spisli OHL, spis OHL je preveden na
KSR) a ten je vyhodnocuje a zajistuje
jejich vlozeni do spisu.Dale se postupuje
dle SP-CAU-030. V pfipadé, Ze nebylo
doruceno odvolani, pokracuje se bodem
19 postupu.

V pfipadé, Ze na zédkladé odvolani MZ
rozhodne o zruseni rozhodnuti a vraceni
véci k novému projednani, vypracuje
KOO po navratu spisu usneseni o
stanoveni lhity ponavratu z MZ v délce
10 dni ode dne doruceni k vyjadreni se a
dale se pokracuje pfislusSnym bodem
postupu (3.2.).

kOO SSL AA
S KSR SP-CAU-030
ADM SEKR

F-CAU-003-50

19. Vyznaceni NPM

KOO sleduje terminy NPM rozhodnuti a
informuje HOD.

KOO da po marném uplynuti odvolaci
Ihtty anebo pfi vzdani se préva na
odvoldani viech ucastnik( Fizeni, pokyn
ADM DTB k vyznaceni NPM v rozhodnuti
(do emailu pfiloZi rozhodnuti ve formatu
word nebo informaci, Ze rozhodnuti bylo
vytvorené v SRDLP spolu s informaci, Ze
rozhodnuti NPM). ADM DTB vyznaci
datum NPM v rozhodnuti, elektronicky
podepise a vloZi jej do spisu v SSL AA.

KOO SRDLP
ADM DTB SSL AA
e-mail
SP-CAU-030
SP-CAU-023
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Etapa se preklopi na,,ROZ— NPM“ a
také tato informace se objevi na webu.
ADM DTB také u meritorniho
rozhodnuti, kde doslo k nabyti pravni
moci alesporni v ¢dsti o zdkladni uhradé
za ODTD, v obsahu v ,,Informaci o
elementu” nastavi, Ze se jednd o
,pravomocné rozhodnuti“. Takto
oznaceny dokument je posldan OSS pres
AA na web spolu s informaci o datu
NPM, ktery ADM DTB vyplfiuji v SRDLP —
v pfipadé cdstecného NPM, se vyznacuje
informace pouze v pfedmétech,

v pfipadé NPM celého rozhodnuti se
upravuje vzdy v predmétech aktudini
stav z béZi na vyfazeno po nabyti pravni
moci nebo v informaci o elementu v ¢dsti
,ZGkladni udaje” o SR.

V pripadé, zZe se jedna o spis OHL, vyse
uvedené ¢innosti vykonava misto KOO
HOD.

20. Prevedeni a ADM DTB informuje’KOO a ten pfevede |ADM DTB SSL AA
archivace spisu spis na pozici archiv CAU, a o vyznacéeni | KOO
dolozky uvédomi KOO, HOD a ADM
SEKR.

21. ZaloZeni spisu ADM SEKR zaloZi spis v pFiru¢ni ADM SEKR PFirucni registratura
do pfiruéni registratufe CAU a uvede umisténi.
registratury




VARIANTA B (VTS)

fizeni o VaPU, kde
podminky  pro

V pfipadé
splnény

jsou
stanoveni

Cinnost Upresnéni Provadi Dokument/
pom(icka/ SRDLP
1. PFevzeti spisu S VTS prevezme spis z VAP elektronicky | ADM VAL SRDLP
pies aplikaci SRDLP a SSL AA po kontrole | 5 yTs SSL AA
uplnosti Zadosti (do 48 hodin). Spis sefAp
pfedava z VAP na S VTS i s nedoloZenou
platbou spravniho poplatku (dohleda a
zajisti ADM VAL)
2. Ptidéleni HOD|S VTS ptedd informaci o spisu V VTS, |[S VTS e-mail
VTS ktery uréi HOD VTS. SVTS pfeda spis|y TS SSLP AA
povéfenému HOD VTS. SRDLP
3.1. Kontrola udaja | HOD VTS zhodnoti prfedanou [ HOD VTS
dokumentaci, zda obsahuje potiebné
udaje.
Pokud jsou kdispozici potifebné udaje,
postup pokracuje bodem 3.2.
Pokud nejsou vSechny nalezitosti
k dispozici, postup pokracuje bodem
3.1.1.
3.1.1. Vyzva k Podle povahy véci HOD VTS pfipravi| HOD VTS F-CAU-003-20
doplnéni vyzvu k odstranéni nedostatkd Zadosti V VTS F-CAU-003-21
nebo vyzvu kdoplnéni, predd ji ke F-CAU-003-32
konvtrgl? a poc,ilolsu’ Vv VTS Vyzva je F-CAU-003-33
zverejnéna na Uredni desce Ustavu.
Pokud se zasild vyzva k odstranéni F-CAU-003-37
y
nedostatkd Zadosti, spravni fizeni se F-CAU-003-38
usnesenim pferusi Po pfijeti doplfiujicich SRDLP
informaci postup pokracuje bodem 3.1.2 SSL AA
3.1.2. Pfijem a HOD VTS zhodnoti predanou doplfujici | HOD VTS F-CAU-003-03
hodnoceni doplnéni | dokumentaci. Pokud dopInék obsahuje | Apm UNI F-CAU-003-22
potiebné Udaje a spravni fizeni bylo V VTS F-CAU-003-34
preruseno, HOD VTS pfipravi ve E-CAU-003-39
spolupraci s ADM UNI vyrozuméni o
pokracovani ve spravnim tizeni a preda .
k podpisu V VTS. Podepsanou pisemnost SRDLP
ADM UNI vloZi do spisu a zvefejni na SSL AA
UFedni desce Ustavu.
Pokud doplnék neobsahuje potfebné
udaje, HOD VTS mlze ptipravit dalsi F-CAU-003-14
vyzvu kdoplnéni ve Ihaté, kterou
zvefejni na Ufedni desce Ustavu nebo
v pfipadé  neodstranéni  nedostatkd
Zadosti fizeni usnesenim zastavi a toto
zverejni na uredni desce Ustavu.
3.2. Vyhledani HOD VTS ihned po obdrzeni informace, | HOD VTS SP-CAU-001
cenovych referenci, |Ze mu byl spis pfidélen, zada poZadavek | pracovni KPA SP-CAU-002
vypocet maximalni |[oddéleni KPA na vyhledani cenovych SP-CAU-010
ceny a vySe Uhrady |referenci ke spravnimu fizeni. SP-CAU-020




fixované uhrady dle ustanoveni § 39c
odst. 7 a 8 ZoVZP, se pokyn k vyhledani
cenovych referenci pro stanoveni Uhrady
nezadava.

Vyhledani musi probéhnout do 21 dnfi
od zahajeni spravniho Fizeni.

Povéreny pracovnik KPA preda formulaf
s vyhledanymi vnéjsimi cenovymi
referencemi HOD VTS pres aplikaci
SRDLP a o vlozeni téchto podkladd ho
informuje e-mailem.

HOD VTS mulZe podklady zKPA
zkontrolovat a nasledné vlozi vyhledané
cenové reference do spisu a podepise je.

F-CAU-001-04
F-CAU-001-04N
F-CAU-002-01N
F-CAU-002-14N
e-mail
SRDLP

4. Prfijem podnétd
od ucastnik fizeni

Pribéiné ode dne zahdjeni spravniho
fizeni (den podani Zadosti = den 0)
probihd pfijem podani od ucastnikl
fizeni. Pisemnosti, které pfichazeji pres
SSL AA, jsou prostiednictvim ADM SEKR
predany S VTS a odtud je dale zajisténa
distribuce na pozici ptislusného HOD
VTS. HOD VTS pisemnost po kontrole
zaloZi do spisu a uzavie a na zakladé
charakteru podaného dlkazu ¢i navrhu
Cini potfebné ukony. Dle charakteru
podnétl od ucastnikl fizeni si HOD VTS
mlZe vyZadat stanovisko KPA, KSR ¢&i
OHL.

V pfipadé, Ze dokument je doruceny
Ucastnikem tizeni pfimo na e-mailovou
adresu HOD VTS, V VTS, nebo jiného
zaméstnance, je neprodlené o tomto
dokumentu vyrozumén HOD VTS, ktery
pozdda ADM UNI o vytvofeni nové
externi pisemnosti v SSL AA a zaloZeni do
pfislusného spisu.

Pokud je obsah pisemnosti oznacen jako
pfedmét obchodniho tajemstvi, HOD VTS
pozada pred uzavienim pisemnosti ADM
UNI o zabezpeceni skryti téchto
informaci.

V pfipadé, Ze jsou navrhy neudplné,
vypracuje HOD VTS vyzvu k soucinnosti,
kterou zasle na kontrolu a podpis V VTS,
ktery po podpisu zajisti jeji zvetejnéni.

pracovnik
podatelny

ADM SEKR
ADM UNI
S VTS
HOD VTS
KOO

V VTS

SSL AA
SRDLP
e-mail

F-CAU-003-25/N




Zadosti o vyjadreni OS zpracovava HOD
VTS, odesilda VVTS emailem (v kopii
uvede HOD VTS a V OHL) do spisu vklada
ADM UNI na pokyn HOD VTS. O
dorucenych vyjadrenich od O0OS je
neprodlené vyrozumén HOD VTS, ktery
pozdda ADM UNI o vytvofeni nové
externi pisemnosti v SSL AA a zaloZeni do
pfislusného spisu.

5. Stanoveni
maximalni
ceny/zakladni
Uhrady/uhrady za
baleni

Pracovnik KPA povéfreny vypracovanim
stanoveni MC/VaPU vypracuje podle
platnych metodik protokol o stanoveni
MC/VaPU.

Pracovnik KPA predda vySe uvedeny
protokol o stanoveni MC/VaPU spolu
sveskerymi podklady pro stanoveni
MC/VaPU HOD VTS pres aplikaci SRDLP a
o vloZeni téchto podkladl ho informuje
e-mailem.

V ptipadé Fizeni o VaPU, kde jsou
splnény  podminky pro stanoveni
fixované uhrady dle ustanoveni § 39c
odst. 7 a 8 ZoVZP, vypracuje protokol o
stanoveni VaPU v ramci HZ HOD VTS.

pracovnik KPA
HOD VTS

pfislusné formulare
fady

F-CAU-001 a
F-CAU-002

SRDLP

e-mail

6. Zpracovani
hodnotici zpravy

Po skonéeni lhaty k podavani dikazl a
¢inéni navrh(, HOD VTS pfipravi HZ, kde
podle jejich typu vypordadd navrhy a
dlkazy ucastnik(, pripadné odbornych
spolecnosti, eventualné si  vyzada
spolupraci oddéleni KPA, KSR ¢ OHL. Do
HZ vlozi stanovenou MC/VaPU.

HZ preda ke kontrole V VTS nejpozdéji
20./40. den od zahajeni fizeni.

V pfipadé, Ze se jednd o fizeni o
stanoveni maximalni ceny a nebyly
podany podnéty dle ustanoveni § 39g
odst. 5 ZoVZP, jako HZ slouZi protokol o
stanoveni MC.

HOD VTS

F-CAU-003-04/N
SRDLP
e-mail

7. Kontrola HZ V VTS

V VTS zkontroluje HZ. V pfipadé
nedostatkd ji V VTS vrati HOD VTS
k doplnéni ¢i prepracovani, HOD VTS pak
opravenou HZ opét zasle VVTS ke
kontrole. Postup se opakuje az do
okamZiku souhlasu V VTS s HZ.

HOD VTS
V VTS

e-mail

8. Kontrola stavu
registrace LP a
ucastnikd fizeni

HOD VTS zada ADM UNI pokyn ke
kontrole stavu registrace LP a ucastniki
fizeni alespon 1 den pred vydanim UKO.
ADM UNI provede kontrolu stavu
registrace kédd LP, se kterymi bylo SR
zahajeno, kontrolu jejich paralelnich
kédua, ovéreni drzitele u centralizované
registrovanych  pfipravkd,  kontrolu

ADM UNI
HOD VTS

SRDLP
e-mail




drziteld (popf. dovozcl/tuzemskych
vyrobctd /predkladatell SLP) a plnych
moci/povéreni.

V pripadé zjisténého nedostatku
/nesouladu kontaktuje HOD VTS, ktery
zajisti odstranéni nedostatku
/nesouladu. V pripadé zjisténi chybnych
Udaju o drziteli nebo jeho zmocnénci v
SRDLP, kontaktuje ADM UNI
odpovédného pracovnika oddéleni
DAT/PRO, ktery zajisti napravu.

9. VloZeni dikazd a|HOD VTS vlo#i dikazy opatfené SUKL do [ HOD VTS SSL AA
hodnotici zpravy do | pisemnosti nazvané ,Dlikazy opatfené|ADM UNI SRDLP
spisu SUKL“ v SSL AA.

HOD VTS zalo?i HZ do SRDLP, pficemz v

zaloice ,Informace o elementu” je v

SRDLP vybrdana mozZnost ,hodnotici

zprava“ (nejpozdéji 40./ 120. den od

zahajeni fizeni). Zaroven zasle pokyn

ADM UNI k pfipravé sdéleni o ukonceni

zjistovani podkladl pro rozhodnuti.
10. Sdéleni o ADM UNI wyplni vaplikaci SRDLP|ADM UNI F-CAU-003-05
ukonceni zjistovani | formulaf sdéleni o ukonceni zjistovani | HOD VTS F-CAU-003-10N
podkladi podkladd pro rozhodnuti. Lhdta pro |y y7s

vyjadreni k podkladim ¢ini 10 dni od
doruceni. Sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladd predd ADM UNI po kontrole
HOD VTS pres SRDLP k podpisu V VTS a
po podpisu ADM UNI zajisti jeho
zvefejnéni na UGfedni desce Ustavu,
zaroven uzavre pisemnosti s
podklady/dikazy a HZ.

(nejpozdéji 40./120. den od zahdjeni
fizeni)

Etapa: S dokumentem vygenerovanym v
SRDLP a vyvésenym na ufedni desce
Ustavu (Sd&leni o ukonceni zjistovdni
podklad() dojde k automatickému
preklopeni etapy na , Odeslat ROZ“, na
webu je zobrazeno ,,UKO”.

Uvedeni pripravki: Ve Sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladd se neuvddi soubézné
dovdZené pripravky ani bratrské kddy.

V HZ jsou soubézné dovadZené pripravky a
bratrské  kody uvedeny pouze v
komentdri.

ADM UNI ve spoluprdci s HOD VTS
soucasné zaznamend veskeré udaje do
tzv. Specifické ¢dsti predmétu.

SRDLP




HOD VTS zajisti prifazeni predmétu SRS
ke sprdvnimu Fizeni v SRDLP.

11. Namitky k HZ

Béhem 10ti denni lhaty ode dne
doruceni sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladd  jsou pisemnosti, které
prichazeji pres SSL AA, prostfednictvim
ADM SEKR prfeddny na S VTS a odtud je
dale zajisténa distribuce na pozici
pfislusného HOD VTS (viz bod 4).

V pfipadé, Ze dokument je doruceny
Ucastnikem pfimo na e-mailovou adresu
HOD VTS nebo jiného pracovnika, je
neprodlené o tomto dokumentu
vyrozumén HOD VTS, ktery po kontrole
pozada ADM UNI o vytvofeni nové
externi pisemnosti v SSL AA a zaloZeni do
prislusného spisu.

HOD VTS
ADM SEKR

SSL AA

12. Sepséani navrhu
rozhodnuti

Evidence informaci
o zpUsobu stanoveni
MC/VaPU

Po uplynuti lhiaty uvedené ve sdéleni o
ukonceni zjistovani podkladd HOD VTS
ptipravi navrh rozhodnuti/nové HZ.
Podle typu dorucenych vyjadreni
spolupracuje sKPA, KSR ¢ OHL. Po
finalizaci preda rozhodnuti/novou HZ
emailem ke kontrole V VTS. V pfipadé
nové HZ se pokracuje bodem 6.

(nejpozdéji 60./150. den od zahdjeni
fizeni).

Pro sepisovani navrhu ROZ se pouZije
aplikace SRDLP. ADM UNI ve spolupréci
s HOD VTS soucasné aktualizuje veskeré
Udaje do tzv. Specifické ¢asti predmétu.

Uvedeni pripravki: V rozhodnuti jsou
uvedeny bratrské kody ve vyroku a
oddvodnéni vyroku ,aktivniho” kodu.
Soubéiné dovdiené pripravky jsou
uvedeny pouze v odivodnéni daného
vyroku.

HOD VTS
pracovnik KPA,
KSR, OHL
ADM UNI

F-CAU-003-06/N
F-CAU-003-24
F-CAU-003-36/N
F-CAU-003-41

SRDLP
e-mail

13. Kontrola a
podpis rozhodnuti

V VTS zkontroluje rozhodnuti, odsouhlasi
jej nebo vrati HOD VTS k pfepracovani.
HOD VTS vydda pokyn ADM UNI
minimadlné 1 den prfed vydanim
rozhodnuti ke kontrole ucastnikll a
pfipravki. ADM UNI provede kontrolu
stavu registrace SUKL kod@l pfripravka,
kontrolu jejich paralelnich kéd(, drzitel(
a plnych moci (viz bod 8).

V VTS preda odsouhlasené rozhodnuti
ADM UNI k zaloZeni do SRDLP k podpisu
V VTS, po podpisu ADM UNI zajisti
vloZeni do spisu a zvefejnéni na uredni

HOD VTS
V VTS
ADM UNI

e-mail
SRDLP
SSL AA




desce.

14. Zverejnéni
rozhodnuti

ADM UNI zverejni Rozhodnuti na ufedni
desce Ustavu (nejpozdéji v den 75./165.
den od zahdjeni Fizeni) pomoci SSL AA.
Po zverejnéni zajisti a zkontroluje zménu
etapy v SRDLP (mozno i nasledujici den).
Word verzi rozhodnuti uloZi do pfislusné
slozky na share.

Etapa: S dokumentem vygenerovanym
vSRDLP a vyvésenym na ufedni desce
Ustavu (Rozhodnuti), pficemZ musi byt
v zdloZce ,Informace o elementu”
vybrdna mozZnost ,rozhodnuti”, dojde
k automatickému preklopeni etapy na
,Cekdni na NPM*“, na webu je zobrazeno
,ROZ".

ADM UNI

SRDLP
SSL AA

15. Hlaseni do
SCAU/SCUP/SCAU _
BEZ_UHRAD

HOD VTS predd informaci o ROZ ADM
DTB, ktefi informaci zpracuji (vloZi udaje
do informacniho systému) za ucelem
tvorby SCAU/SCUP.

PFi zadavani dat (plynoucich
zrozhodnuti) do  SCAU/SCUP  se
postupuje dle SP-CAU-023.

Informace o rozhodnuti o pfipravku
zafazeném do SCAU_BEZ UHRAD se
hldsi pracovniku DAT.

Termin: dle poZadavku ADM DTB,
nejpozdéji do 15. dne meésice
predchazejicimu vydani Seznamu.

HOD VTS
ADM DTB
pracovnik DAT

e-mail
SP-CAU-023

16. Pfedani spisu na
uzel S CAU v SSL AA

Po zverejnéni rozhodnuti predd ADM
UNI spis na pozici S CAU pomoci SSL AA.

ADM UNI
S CAU

SSL AA

17. Doruceni
odvolani

Dorucena odvolani se 1z podatelny
pFedavaji na S KSR, ADM SEKR informuje
V KSR, ktery uréi povéreného KOO, ktery
bude odvolani zpracovavat. Povéreny
KOO informuje HOD VTS o doruceni
odvolani.

Dale se postupuje dle SP-CAU-030.

V pfipadé, Ze nebylo doruc¢eno odvolani,
pokracuje se bodem 18. postupu.

V pfipadé, Ze na zdkladé odvoldni Mz
rozhodne o zruSeni rozhodnuti a vraceni
véci k novému projednani, vypracuje
HOD VTS po ndvratu spisu usneseni o
stanoveni lh(ty po navratu z MZ v délce
10 dni od doruceni k vyjadreni se a déle
se pokracuje prislusnym bodem postupu
(3.2.).

ADM SEKR
KOO
V KSR

SSL AA
SP-CAU-030

F-CAU-003-50

18. Vyznaceni NPM

HOD VTS da po marném uplynuti
odvolaci Ih(ity anebo pfi vzdani se prava

HOD VTS
ADM DTB

e-mail
SSL AA




na odvolani od vsech ucastnikll Ffizeni
pokyn ADM DTB k vyznaceni NPM v ROZ
(do emailu pfilozi ROZ ve formatu word
nebo informaci, Ze rozhodnuti bylo
vytvorené v SRDLP spolu s informaci, 7e
rozhodnuti NPM). ADM DTB vyznaci
datum NPM v ROZ, elektronicky
podepiSe a vlozZi jej do spisu v SSL AA.

Etapa se preklopi na ,,ROZ — NPM“ a také
tato informace se objevi na webu. ADM
DTB také u meritorniho rozhodnuti,
po nabyti prdavni moci celého rozhodnuti,
vobsahu v ,Informaci o elementu”
nastavi, Ze se jednd o ,pravomocné
rozhodnuti“, Takto oznaceny dokument
je posldn OSS pres AA na web spolu
s informaci o datu NPM, ktery ADM DTB
vyplriuji v SRDLP — v pfipadé ¢dstecného
NPM, se vyznaluje informace pouze
v predmétech, v pfipadé NPM celého
rozhodnuti se upravuje vZdy
v pfedmétech aktudini stav z béZi na
vyfazeno po nabyti prdvni moci nebo
vinformaci o elementu v ¢dsti ,zdkladni
udaje” o SR.

do pfriruéni
registratury

registratufe CAU a uvede umisténi.

19. Pfevedeni a Po vloZeni ROZ s vyznaéenym NPM preda | ADM DTB SSL AA
archivace spisu DTB pracovnik spis do Archivu CAU.
ADM DTB prevede spis na pozici archiv
CAU, o vyznaceni dolozky uvédomi HOD
a ADM SEKR.
20. ZaloZeni spisu ADM SEKR zalozi spis v pfiruéni| ADM SEKR PFiru¢ni registratura

Specifika postupu v pripadé Zadosti o stanoveni vySe a podminek uhrady pro vysoce inovativni léCivy

pripravek (VILP).

Nalezitosti Zadosti jsou zavazky dle ustanoveni § 39d odst. 3 ZoVZP.

PFi stanoveni Uhrady se postupuje dle Metodiky stanoveni zakladni Uhrady specificky pro VILP, je-li tento
postup metodikou vymezen, Uhrada se vZdy stanovuje de novo a to na 24 resp. 12 mésicl dle ustanoveni §

39d odst. 2 ZoVZP.

7. PRILOHY

Pfiloha 1: Procesni mapa vytizovani zadosti o stanoveni/zménu maximalni ceny a/nebo vyse a podminek
Uhrady lé¢ivého pripravku pro oddéleni KSR (OHL)

Pfiloha 2: Procesni mapa vytizovani zadosti o stanoveni/zménu maximalni ceny a/nebo vyse a podminek
Uhrady lécivého pripravku pro oddéleni VTS




Procesni mapa vyfizovani zadosti o stanoveni/zménu maximalni ceny a/nebo vyse a podminek uUhrady
lé¢ivého pripravku pro oddéleni KSR (OHL)

v

Dalf postup dle SP-CAU-030 |—

SP-CAU-003/Priloha 1/str. 1z 1/06.02.2015



Procesni mapa vyfizovani zadosti o stanoveni/zménu maximalni ceny a/nebo vyse a podminek uUhrady
|é¢ivého pripravku pro oddéleni VTS

bez odvolani Dalf postup dle SP-CAU-030 |—
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