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1. CiL

Zajistit prabéh spravniho fizeni v rdmci pravidelné revize systému uhrad ve véci zmény vyse a podminek
Uhrady lécivych pripravkl a potravin pro zvlastni lékarské ucely hrazenych z prostredkll verejného
zdravotniho pojisténi.

2. UZIVATELE
Pracovnici CAU

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

CAU sekce cenové a Uhradové regulace

DAT oddéleni datové podpory

FEA tym farmakoekonomické analyzy (soucast HZT)

FHZ findIni hodnotici zprava

HOD hodnotitel (odborny pracovnik HZT) - osoba odpovidajici za odbornou a obsahovou

spravnost, kromé casti tykajicich. se farmakoekonomickych analyz (ddle také jako ,FE“),
pokud byly FE analyzy posuzovany

HOD FEA hodnotitel tymu FEA - osoba odpovidajici za odbornou a obsahovou sprdvnost casti
tykajicich se farmakoekonomickych analyz

HZ hodnoticizprava

HZT oddéleni hodnoceni zdravotnickych technologii

KOO koordinator spravnich fizeni (pracovnik KSR) - osoba odpovidajici za procesné pravni
spravnost

KPA oddéleni pripravy komplexnich podkladli a analyz

KSR oddéleni koordinace spravnich Fizeni

KT kontrolni tabulka s kédy LP/PZLU, kterou spravuje HOD/KOO a ktera obsahuje data pro
SCAU

LP |éCivy pfipravek

MC maximalni cena

Mz Ministerstvo zdravotnictvi

NHz navrh hodnotici zpravy

NPM nabyti pravni moci

ODA oddéleni datovych analyz

(0} odborna spolecnost
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0SS
PRO
PZLU
ROZ

R CAU
RED

S CAU
S KSR
SCAU
SLP
SSL AA
SR
SRDLP
UKO
Ustav, SUKL
V KSR
V HZT
V VAP
VAP
VaPU
ZoVzP
zU

oddéleni spisové sluzby

oddéleni pravnich a legislativnich ¢innosti
potravina pro zvlastni Iékarské ucely
Rozhodnuti

reditel sekce cenové a Uhradové regulace
Feditel Ustavu

sekretariat CAU

sekretariat oddéleni koordinace spravnich tizeni
seznam cen a Uhrad LP/PZLU

specificky I1é¢ebny program

elektronicka spisova sluzba Athéna

spravni fizeni

aplikace pro vedeni spravnich fizeni

Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladi

Statni ustav pro kontrolu léciv

vedouci oddéleni koordinace spravnich fizeni
vedouci oddéleni hodnoceni IéCiv

vedouci oddéleni validace a administrativni podpory

oddéleni validace a administrativni podpory
vySe a podminky uhrady

zékon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisl

zakladni Uhrada

4. NAVAZUJICi VNITRNi PREDPISY

Tato verze neobsahuje odkazy na vnitini 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 |écivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon (zdkon o |éCivech), ve znéni

pozdéjsich predpist

v

Zakon €. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich

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

Vyhlaska €. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdéjsich predpis(

Vyhlaska ¢. 385/2007 Sh., o stanoveni seznamu lécivych latek uréenych k podplrné nebo doplrikové 1é¢bé,

ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi

Zakon €. 265/1991 Sb., o ptisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjich predpist

Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist
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cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/13-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin [éivych
pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské ucely nepodléhajicich regulaci ceny plavodce

cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR, o regulaci cen léCivych pripravk( 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 predpist

Pravni ramec:

Ustanoveni § 391 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist a
dalsi souvisejici zakony.

Zakonnost zpracovani osobnich dat v ramci tohoto postupu plyne z podminky splnénitpravni povinnosti
(vedeni spravniho Fizeni) - zejména ustanoveni § 30, § 33 a § 37 odst. 2 zakona €. 500/2004 Sb., spravni rad,
ve znéni pozdéjsich predpisti a ustanoveni § 15 odst. 9 a § 39l zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.

6. POSTUP

Za SR je primarné zodpovédny ten, kdo je uveden v SSL AA i v SRDLP jako majitel spisu (KOO).

Vsechny dokumenty zasilané ke kontrole jsou ve formatu word.

KT pro SCAU je ve formatu excel.

Postup se vztahuje na SR vedend oddélenim KSR (ve spolupraci s HZT) véetné SR vracenych z MZ k novému
projednani.

V pfipadé, 7e MZ zru$i ROZ CAU a véc vrati k novému projednani, je spis pfeveden na KSR uréenému KOO.
Pokud se v postupu hovofi o LP, mysli se tim i PZLU.

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

Cinnost Upresnéni Provadi Dokument/

pomucka/ SRDLP
1. Pfedpoklad Podle § 39l odst. 1 ZoVZP Ustav nejméné HZT Plan zahajovanych
zahajeni SR jedenkrat za 5 let provede hloubkovou revizi revizi

systému Ghrad.
Pldn zahajovanych revizi vypracuje HZT a
zvefejni s predstihem na webu SUKL.

2. Pfiprava na V souladu s planem a po dohodé s KOO HOD | HOD F-CAU-013-31N
zahajeni SR vypracuje NHZ pro posuzovanou skupinu LP.
3. Kontrola NHZ HOD preda NHZ ke kontrole V HZT. Pokud je |V HZT email

NHZ v pofadku, V HZT sdéli souhlas se HOD

zaloZenim do spisu, nebo vrati NHZ
k prepracovani. Postup se opakuje, dokud
V HZT nesdéli souhlas s NHZ.
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HOD vypracuje KT, ktera obsahuje seznam
LP, se kterymi ma byt spravni fizeni
zahdjeno. KT obsahuje vSechny aktualné
hrazené LP.

T:10 dni

4. Zalozeni SR

Kontrola stavu
registrace LP a
ucastnikd fizeni

® Po souhlasu V HZT s NHZ zasle HOD KOO
zpracovanou NHZ, KT a pfesny odkaz na
dokumenty, které maji byt vioZeny do spisu.
KOO provede finalni kontrolu NHZ a vyda
pokyn k zaloZeni a zahajeni SR (vydani
ozndmeni o zahajeni SR), kdy za$le ADM UNI
email obsahujici NHZ véetné KT, odkaz na
dokumenty, které maji byt vloZeny do spisu,
a predpoklddané datum zahdjeni SR. Tento
email KOO zasle také v kopii HOD a ADM
SRDLP. Uvedeny pokyn KOO vyda
minimalné 1 den pfed vydanim oznameni.o
zahajeni SR, v pfipadé SR s vice nez 50 kddy
3 dny pred vydanim oznameni o zahajeni
SR.

T: 2 dny

e ADM UNI provede kontrolu stavu
registrace kod( LP; se kterymi md byt SR
zahajeno, kontrolu jejich‘paralelnich kod,
ovéreni drzitele u centralizované
registrovanych pfipravkd na strankach
Evropské komise, kontrolu drZitell (popf.
dovozcu/tuzemskych vyrobcl
/predkladateld SLP) a plnych moci/povéreni.
\ KT oznaéi paralelni kddy, se kterymi SR
nebude zahajeno (mUZe byt pfedem
oznaceno HOD).

V pfipadé zjisténého nedostatku/nesouladu
kontaktuje KOO, ktery zajisti (pfipadné ve
spolupraci s HOD) odstranéni
nedostatku/nesouladu. V pfipadé zjisténi
chybnych Gdajl o drziteli nebo jeho
zmocnénci v SRDLP, kontaktuje ADM UNI
odpovédného pracovnika oddéleni

HOD
KOO

ADM SRDLP
ADM UNI

email

ADM UNI email

PRO
HOD
KOO
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ZaloZeni spisu v SSL
AA a SRDLP

Oznameni.o zahdjeni
SR, zvefejnéni

DAT/PRO a dle jeho informace Udaje opravi.
T:1az4 dny

ePokud je vSe v souladu, ADM UNI
vygeneruje spisovou znacku v SSL AA a
zaloZi SR na pozici KOO. Do spisu zaloZi
novou slozku s nazvem ,,PIné moci a
povéreni“, do které vlozi aktualni platné
plné moci/povéreni icastnika.

ADM UNI vloZi dokumenty dle pokynu KOO
do pisemnosti s ndazvem ,,Podklady pro
zahajeni SR“. ADM UNI zalo#i spis v SRDLP

s LP a Gcastniky, SR neni zvefejnéno. NHZ
vloZi do SRDLP a vygeneruje ze SRDLP
formulaf ozndmeni o zahdjeni SR. Nasledné
informuje KOO, v kopii HOD, o vloZeni
podkladd, o pfipraveném NHZ k podpisu a o
vytvofeni oznameni o zahdjeni SR

s uvedenim spisové znacky SR. KOO
zkontroluje vloZeni vsech podkladl pro
zahéajeni SR a provede kontrolu spravnosti
NHZ a ozndmeni o zahajeni SR. V pfipadé
nedostatku/nesouladu pozada ADM UNI a
ten nedostatek/nesoulad odstrani.

T:1den

¢ Pokud je vSe v souladu, KOO podepise
NHZ v SRDLP a informuje ADM UNI, v kopii
HOD, o podpisu NHZ a provedené kontrole
oznameni o zahéjeni SR. Po informaci od
KOO vlozi ADM UNI podepsanou NHZ do SSL
AA a zkontrolovany formulaf ozndmeni o
zahajeni SR preda pres SRDLP k podpisu

V KSR a zagle V KSR, v kopii KOO, vyzvu

k podpisu.

Etapa: Se zaloZenim spisu v SRDLP dojde

k automatickému dotaZeni etapy , Zverejnit
vefejnou vyhldskou” a po zverejnéni spisu je
na webu zobrazeno ,Sprdvni fizeni pred
zahdjenim”,

ADM UNI SSLAA

<00 SRDLP
F-CAU-013-34

HOD .
email

ADM UNI SSLAA

HOD SRDLP

KOO email

V KSR
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Uvedeni pripravki: V KT jsou uvedeny
veskeré LP vcetné soubézné dovdZenych
pripravk( a bratrskych kédd a je oznaceno,
se kterymi LP bylo fizeni zahdjeno. V NHZ
jsou soubézné dovdZené LP a bratrské kody
uvedeny pouze v komentdri.

e Po podpisu ozndmeni o zahdjeni SR V KSR,
ADM UNI vloZi formulaf do SSL AA a zajisti
jeho zvefejnéni na Giedni desce Ustavu
vcetné doplnéni startu harmonogramu a
data zahdjeni SR (datum vyvéeni + 16) na
masce SR v SRDLP. Zaroveri uzavie viechny
pfipravené pisemnosti - plné moci,
podklady, NHZ. Spis zp¥istupni v SRDLP pro
nahlizeni a informuje KOO, v kopii HOD, Ze
oznameni o zahajeni SR bylo vyvéeno.
T:1den

Etapa: S dokumentem vygenerovanym

v SRDLP (Oznémeni o zahdjeni SR) dojde

k automatickému preklopeni etapy na
,Zahdjit SR“, na webu po zvefejnéni spisu
zustdvad zobrazeno,,Sprdvni rizeni pred
zahdjenim*,

Uvedeni pripravku: VV ozndmeni o zahdjeni
SR se neuvddi soubézné dovdzené pripravky
ani bratrské kody.

SSL AA
ADM UNI SRDLP
email

5. Pocitani data
zahajeni SR

SR je zahajeno uplynutim 15 dnd od
vyvé$eni oznameni o zahajeni SR. Den
vyvéseni se nepocitd, 15. den o plinoci
uplyne lhGta a 16. den je SR zahajeno, 17.
den je prvni den SR.

Etapa: Ze $ablon v SRDLP (Uhrady — Revize —
X-revize-VaPU - Postupné vklddané
elementy) je ADM SRDLP dle sledovaci
tabulky ze SRDLP do SR zkopirovdn element
,VV sejmuta”, tim dojde k automatickému
preklopeni etapy na ,,SR zahdjeno —

ADM SRDLP SRDLP
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Vyporddat ndmitky a finalizovat HZ“, na
webu je zobrazeno ,,Opatrovdni podkladi”.

6. Vyhledani
cenovych referenci a
zpracovani
Usporového
formulare

KOO ve spolupraci s HOD preda nejpozdéji
4. den po vyvéseni oznameni o zahajeni SR
pozadavek na vyhledani cenovych referenci,
vypocet ZU a zpracovani Usporového
formulare spolu

s podklady, pfredpokladanym terminem
zahajeni SR a ostatnimi poZadovanymi udaji
hodnotiteli KPA. Skute¢nost znemoziujici
zjistovani cenovych referenci oznami KOO
nebo HOD pracovnikovi KPA neprodlené a
stejné tak naopak.

Po zjisténi cenovychreferenci, zpracovani
protokolu o stanoveni ZU hodnotitel KPA
preda podklady k vypoctu thrady (véetné
konecného usporového formulare) do
SRDLP a emailem upozorni KOO a HOD,
ktery provede kontrolu uvedenych
podkladd.

HOD
hodnotitel KPA

SSL AA
SRDLP
email

7. VloZeni cenovych
referenci

Nejd¥ive v 1. den SR jsou po kontrole HOD
vloZeny do spisu cenové reference zjisténé
v rozhodném obdobi a odhad Uspor. KOO da
pokyn ADM UNI prostfednictvim emailu

k vloZeni cenovych referenci do SSL AA do
pisemnosti s ndzvem ,, Cenové reference,
podklady pro ZU a metodiky“ a k vlozeni
odhadu Uspor do SSL AA. O vlozZeni téchto
podklad ADM UNI vyrozumi HOD a KOO,
ktery podepise prislusné dokumenty v SSL
AA.

Pokud jsou uvedené podklady vloZzeny do
spisu pozdéji nez 2. den SR, pfipravi ADM

HOD
KOO
ADM UNI

SSL AA
SRDLP
F-CAU-013-18
email
F-CAU-002-13N
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UNI na pokyn KOO usneseni o prodlouzZeni
Ihtty k navrhovani didkaz( a ¢inéni navrh,
kterym prodlouzi IhGtu o 15 dni od data
zaloZeni referenci do spisu. V pripadé, Ze
podklady nebudou do spisu vioZzeny v
pribéhu 15 dni od zahajeni SR, pfipravi
ADM UNI na pokyn KOO nejpozdéji posledni
den lhlty usneseni o prodlouzeni lhty

k navrhovani dikazt a ¢inéni navrha,
kterym prodlouZi tuto lhtu o 15 dni. V této
fazi neni ADM UNI provadéna podrobna
kontrola Ucastnikl ani LP dle bodu 4
postupu. Je provadéna zbézna kontrola a

v pripadé generovani chyby synchronizace
Ucastnik( a predmétd v SRDLP je ADM UNI
provedena kontrola prislusného ucastnika a
jeho pripravk( véetné pripadné opravy.
ADM UNI preda po kontrole KOO pres
SRDLP pfipravené usneseni.o prodlouzeni
lhiity V KSR k podpisu. Po podpisu vioZi
uvedené usneseni do SSL AA a zajisti jeho
zvefejnéni na Ufedni desce Ustavu.

T:1den

8. Podavani dakazl a
¢inéni navrha

B&hem 15denni Ihiity od zahdjeni SR

k podavani diikazl a Cinéni navrh jsou
pisemnosti, které prichazeji pres SSL AA,
prostfednictvim ADM SEKR predany na
pozici pfislusného KOO, ktery je o nové
pisemnosti automaticky upozornén
emailem (nutné uzivatelské nastaveni v SSL
AA): KOO pisemnost po kontrole zaloZi do
spisu a uzavie a neprodlené o nové
pisemnosti informuje HOD.

T: 1 den. Po 18. hodiné nesmi byt ve spise
oteviené pisemnosti.

V pripadé, Ze dokument je doruceny
Ucastnikem pfimo na emailovou adresu
KOO, HOD nebo jiného zaméstnance, je
neprodlené o tomto dokumentu vyrozumén

KOO SSL AA
ADM UNI F-CAU-003-25
ADM SEKR email

HOD

V HZT

V KSR
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KOO, ktery vytvori novou externi pisemnost
v SSL AA a zalozZi ji do prislusného spisu a
informuje HOD v kopii. Pokud je obsah
pisemnosti oznacen jako predmét
obchodniho tajemstvi, KOO pozada pred
uzavienim pisemnosti ADM UNI o
zabezpeceni skryti téchto informaci.

T: 2 dny

V pripadé, Ze jsou navrhy nelplné,
vypracuje KOO po dohodé s HOD vyzvu

k soucinnosti, kterou zasle po kontrole

V KSR nebo V HZT (dle charakteru) ADM
UNI, ktery po podpisu V KSR zajisti jeji
zvefejnéni. V této fazi neni ADM UNI
provadéna podrobna kontrola Gcastnik( ani
LP dle bodu 4 postupu. V pripadé
generovani chyby synchronizace ucastnikl a
pfedmétd v SRDLP je ADM UNI provedena
kontrola pfislusného ucastnika a jeho
pripravkd véetné pripadné opravy.

Zadost o odborné stanovisko OS podepisuje
arodesila V-HZT, v kopii uvede HOD a KOO,
ktery zadost vloZi do spisu. Stanovisko OS
zasila V. HZT hodnotiteli a koordinatorovi,
KOO vloZi do spisu.

9. Finalizace FHZ

Po skonceni Ihlty k podavani dikazl a
¢inéni navrhl, nejpozdéji 30. den od
zahajeni SR, HOD ve spolupraci s KOO
pripravi FHZ, kde podle jejich typu vyporada
navrhy a dlkazy ucastnikd, ptipadné OS,
eventualné si vyzada spolupraci oddéleni
KPA a/nebo tymu FEA. Do FHZ vlozi
stanovenou pfipadné nové stanovenou ZU.
FHZ preda ke kontrole V HZT, v kopii KOO a
HOD FEA.

HOD napise do uvedeného emailu stru¢nou
informaci o daném SR s diirazem na to, zda
FHZ podIléha reportu pro R CAU nebo RED.

HOD SSL AA

KOO SRDLP

V HZT F-CAU-013-31N
KPA F-CAU-013-31
FEA email
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10. Kontrola FHZ V
HZT

Probéhne kontrola FHZ V HZT. V pfipadé
nedostatkd ji V HZT vrati HOD nebo KOO

k doplInéni ¢i pfepracovani, HOD pak
opravenou FHZ opét zasle V HZT ke
kontrole. Postup se opakuje az do okamziku
souhlasu V HZT.

V HZT napise v e-mailu HOD a KOO (v kopii
HOD FEA — pokud byly hodnoceny FE
analyzy, a V KSR) o vysledcich kontroly FHZ
informaci, zda FHZ podléha reportu. V
pfipadé, Ze FHZ podléha reportu, V HZT
report pFipravi a posild email také R CAU,
ktery zajisti predani reportu RED (a stejné
tak opakované prosby o vyjadieni zasila R
CAU).

Po souhlasu V HZT zasle KOO FHZ na
kontrolu V KSR, v kopii HOD.(a HOD FEA,
pokud byly hodnoceny FE analyzy).

HOD email
V HZT

11. Kontrola FHZ V
KSR

Odsouhlasenou FHZ v pfipadé nedostatkd

V KSR vrati KOO k doplnéni &i prepracovani,
KOO pak opravenou FHZ opét zasle V KSR ke
kontrole. Postup se opakuje az do okamZiku
souhlasu V KSR s FHZ, HOD (a HOD FEA,
pokud FE byly hodnoceny) a V HZT vidy v
kopii

KOO email
V KSR

12. Sdéleni.o
ukonceni zjistovani
podkladd

Odsouhlasenou FHZ posle KOO ke
zpracovani ADM UNI, v kopii HOD, spolu s
odkazem na umisténi podkladd (napft.
ovéreni P2, upravené cenové reference,
check listy, protokol), které maiji byt viozeny
do spisu, pfipadné s dalSimi dikazy
opatfenymi SUKL a soucasné d4 pokyn ADM
UNI k jejich vloZeni do spisu a k pFipravé
Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladi

v SRDLP.

Usnesenim, které je soucasti Sdéleni ve
spravnich fizenich zahajenych do 30. 11.

KOO SSL AA

ADM UNI SRDLP

V KSR F-CAU-013-06N
F-CAU-013-06
email
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2011, se urci IhGta k vyjadreni se k
podkladlm v délce 10 kalendarnich dn(. V
pfipadé SR s vice nez 50 kddy LP vydd KOO
pokyn ke kontrole Gcastnik( a pripravki 3
dny pred predpokladanym vydanim Sdéleni
o ukonceni zjistovani podkladi. ADM UNI
provede kontrolu stavu registrace kod( LP,
kontrolu jejich paralelnich kodd, drzitel( a
plnych moci dle bodu 4 postupu. V pfipadé
zjisténého nedostatku/nesouladu
kontaktuje KOO.

ADM UNI vloZi podklady, pripadné dalsi
dlkazy do pisemnosti nazvané , Dlkazy
opatfené SUKL“ v SSL AA. FHZ vlozi do
SRDLP, pficemz v zaloZce , Informace o
elementu” je v SRDLP vybrédna moZnost
»,hodnotici zprdva” a informuje KOO o
vloZeni podkladi/dlikazi a pFipravené FHZ
k podpisu. KOO zkontroluje vloZeni vSech
podkladd, pricemz prislusné dokumenty
podepise v SSL AA a v SRDLP podepise FHZ.
Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd
pfedd ADM UNI pokontrole KOO pres
SRDLP Kk podpisu V KSR apo podpisu ADM
UNI zajisti jeho zverejnéni na Uredni desce
Ustavu, zdrovef uzavre pisemnosti

s podklady/dtikazy a FHZ.

T:13z4 dny

Etapa: S dokumentem vygenerovanym

v SRDLP a vyvésenym na uredni desce
Ustavu (Sdéleni o ukonéeni zjistovdni
podkladi) dojde k automatickému
preklopeni etapy na ,,Odeslat ROZ“, na webu
je zobrazeno ,,UKO”,

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

Ve FHZ jsou soubézné dovdZené pripravky a
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bratrské kédy uvedeny pouze v komentdri.

13. Namitky k FHZ

Béhem 10denni lhity ode dne dorudeni
Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladi jsou
pisemnosti, které prichazeji pres SSL AA,
prostfednictvim ADM SEKR prfedany na
pozici pfislusného KOO, ktery je o nové
pisemnosti automaticky upozornén
emailem. KOO pisemnost po kontrole zaloZi
do spisu a uzavie, a neprodlené o nové
pisemnosti informuje HOD. V pfipadé, Ze
dokument je doruceny ucastnikem pfimo na
emailovou adresu KOO, HOD nebo jiného
pracovnika, je neprodlené o tomto
dokumentu vyrozumén KOO, ktery vytvori
novou externi pisemnost v SSL AA a zaloziji
do pfislusného spisu a informuje HOD v
kopii.

T:1den

KOO SSL AA
ADM SEKR email

14. Sledovani zaslani
odvolani

Prislo odvolani proti usneseni uvedenému
ve Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladu
do 15 dn(l od doruceni? Pokud ano
pokracuje se bodem 21 postupu. Odvolani
proti usneseni nema odkladny ucinek.

KOO SSL AA

15. Sepsani navrhu
rozhodnuti/nové FHZ

Po uplynutilhlty stanovené ve Sdéleni o
ukonceni zjistovani podkladt KOO pfipravi
ndvrh rozhodnuti/nové FHZ, podle typu
doslych vyjadreni spolupracuje s HOD nebo
pracovnikem KPA a/nebo FEA. Pfed
ptipravou navrhu rozhodnuti KOO (nebo
ADM.UNI na pokyn KOO) zkontroluje stav
registrace a platnost Uhrady u vSech kodu a
fizeni pripadné (celé nebo v ¢asti) zastavi.
Rovné? je provedena kontrola paralelnich
kédd. Pred kontrolou kone¢ného navrhu
rozhodnuti V HZT/V KSR se m4 za to, ze
tento navrh byl po pravni strance
odsouhlasen KOO a po odborné strance
HOD.

HOD zkontroluje v KT spravnost informaci o
podminkach thrady, bonifikaci/malifikaci a

KOO SRDLP

HOD F-CAU-013-12N
Pracovnik KPA/FEA | F-CAU-013-12
email
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udajl k referencnimu pripravku. Zkontroluje
spravnost stanovené vyse uhrady. KOO
zkontroluje spravnost informaci o prabéhu
SR (vyznadeni kodd, na které bylo SR
zastaveno).

V ptipadé nové FHZ se pokracuje bodem 10
postupu.

16. Kontrola
rozhodnuti V HZT

Po finalizaci pfedd HOD navrh rozhodnuti ke
kontrole V HZT, v kopii KOO. Soucdsti emailu
je struéné shrnuti problemati¢nosti SR.

HOD napise do emailu, kterym ROZ odesila
pro V HZT ke kontrole, stru¢nou informaci o
daném spravnim fizeni s drazem na to, zda
ROZ podléha reportu pro R CAU nebo RED.
Kritéria pro report ROZ a jeho dalsi
zprocesovani jsou stejna jako kritéria pro
report FHZ uvedena v bodé 10 tohoto
postupu.

Probéhne kontrola a-v pripadé nedostatk
jej V HZT vrati HOD a KOO k doplnéni i
pfepracovani, HOD pak opravené opét zasle
\/ HZT ke kontrole..Postup se opakuje az do
okamZiku souhlasu V.HZT s rozhodnutim.
Souhlas V HZT je zasilan na KOO i HOD
(v€etné HOD FEA,; pokud byly FE analyzy
hodnoceny, aV KSR). Po souhlasu V HZT
zasle KOO rozhodnuti na kontrolu V KSR, v
kopii HOD (vcetné HOD FEA, pokud byly FE
analyzy hodnoceny).

V ptipadé, Ze ROZ podléha reportu, V HZT
posila email také R CAU, ktery zajisti pfedani
reportu RED (a stejné tak opakované prosby
o vyjadFeni zasila R CAU).

V piipadé, 7e po FHZ Ustav neobdrzel 74dné
vyjadreni, kontrola ROZ V HZT neprobih3,
ROZ kontroluje rovnou V KSR, kterému jej

V HZT SRDLP
HOD email
KOO
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zasila KOO (HOD, V HTZ v kopii). Po kontrole
V KSR se postupuje stejné jako v bodé 17
tohoto postupu.

T:5dni
17. Kontrola Odsouhlaseny navrh rozhodnuti V KSR v KOO email
rozhodnuti V KSR pripadé nedostatkl vrati KOO pfipadné i HOD

HOD k doplnéni ¢i prepracovani, KOO pak V KSR
opravené opét zasle V KSR ke kontrole.
Postup se opakuje az do okamziku souhlasu
V KSR s rozhodnutim, HOD (véetné HOD
FEA, pokud byly FE analyzy hodnoceny) a V

HZT v kopii.
T:5dni

18. Podpis rozhodnuti | Po souhlasu V KSR s rozhodnutim KOO vyda [V KSR SSL AA
ADM UNI minimdlné 1 den (v pfipadé SR KOO SRDLP
s vice nez 50 kddy LP 3 dny) pred vydanim ADM UNI email

rozhodnuti pokyn ke kontrole Ucastnikti a
paralelnich kadU. Soucasné's tim KOO zasle
aktualni KT nebo odkaz na ni. ADM UNI
provede kontrolu drzitelt.a pInych moci dle
bodu 4 postupu a pripadné plné
moce/povéreni zaloZi do prislusné slozky ve
spisu. KOO preda odsouhlasené rozhodnuti
ADM UNI .k vloZenf do spisu i SRDLP a

k podpisu V KSR.

T:1az4 dny

Uvedeni pripravka: V rozhodnuti jsou
uvedeny bratrské kody ve vyroku ,,aktivniho”
kodu. Soubézné dovdZené LP jsou uvedeny
pouze v odlivodnéni daného vyroku.

19. Zverejnéni Po-podpisu V KSR zveFejni ADM UNI ADM UNI SSL AA
rozhodnuti rozhodnuti na Gfedni desce Ustavu ADM SRDLP SRDLP
(nejpozdéji v den 75 od zahajeni SR) pomoci
SSL AA.

ADM UNI vloZi KT do DLP (zélozka ,,Ceny a
Uhrady” = ,,CAU WEB”), pficemZ data se
natahuiji z listu s ndzvem ,NPMU“.

ADM SRDLP dle poétu vydavanych
rozhodnuti zajisti aktualizaci udajl

v Informativnim ptrehledu zmén Uhrad na
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webu Ustavu.

Etapa: S dokumentem vygenerovanym

v SRDLP a vyvésenym na uredni 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".

20. Informace o
rozhodnuti pro SCAU

Po zvefejnéni rozhodnuti z(stava spis na
pozici KOO, u spist HZT se spis prfevede na.S
CAU. Soucasné se zverejnénim rozhodnuti
KOO zasle ADM DTB KT obsahujici také
vSechny aktuadlni bratrské kddy a soubézné
dovazené LP pro SCAU spolu s rozhodnutim
ve formatu word nebo s informaci, zZe
rozhodnuti bylo vytvoiené v SRDLP a datem,
ke kterému dni rozhodnuti.nabyva PM / je
predbézné vykonatelné.

PFi zadavani dat (plynoucich z rozhodnuti)
do SCAU se postupuje dle SP-CAU-023.
T:1den

KOO

SSL AA
SRDLP
email
SP-CAU-023

21. Doruceni odvolani

Dorucendodvolani se z podatelny Ustavu
preddvaji na S KSR, ADM SEKR informuje
KQO (nebo pridéleného KOO u spisti HZT,
spis HZT je preveden na KSR) a ten je
vyhodnocuje a zajistuje jejich vloZzeni do
spisu. Dale se postupuje dle SP-CAU-030.

\/ ptipadé, Ze nebylo doru¢eno odvolani,
pokracuje se bodem 23 postupu.

KOO
S KSR
ADM SEKR

SSL AA
SP-CAU-030

22. Zruseni/zanik
registrace; zruseni
Uhrady

Pokud b&hem béZiciho revizniho SR o
zméné VaPU dojde ke zrudeni/zéniku
registrace dotcenych LP nebo ke zruseni
Uhrady, KOO pfipravi formular Usneseni o
zastaveni SR, vétsinou v &asti. Pokud divod
zruseni nebo zaniku registrace neni zfejmy,
pozada KOO o jeho zjisténi V VAP. KOO
pfeda usneseni o zastaveni ADM UNI ke

V VAP
ADM UNI
KOO

email
F-CAU-013-28
SSL AA
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kontrole LP a Ucastnikl. Po findlni kontrole
usneseni o zastaveni KOO a podpisu V KSR,
ADM UNI zajisti zaloZeni do spisu a vyvéseni
usneseni na Gfedni desce Ustavu z diivodu
vyrozumeéni o tomto usneseni. Usneseni o
zastaveni SR se v takovém pfipadé vyda
vidy samostatné, nikoli jako soucast
rozhodnuti v SR. NPM usneseni o zastaveni
SR nastava dnem poznamenanim do spisu,
coz je na usneseni uvedeno od KOO.

T:2 dny
23. Pfedani spisu a KOO sleduje terminy NPM rozhodnuti, KOO SRDLP
vyznaceni pravni moci | informuje HOD a zaroven prevadi spis na ADM DTB SSL AA
S CAU. email
ADM DTB dle pokynu KOO (viz bod 20 SP-CAU-030
tohoto postupu) vyznaci datum NPM v SP-CAU-023

rozhodnuti, elektronicky podepise a vloZi jej
pres aplikaci SRDLP do spisu v SSL AA.
T:1den

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 alespori v ¢dsti o
zdkladni uhradé za ODTD, v obsahu v
»Informaci o elementu” nastavi, Ze se jednd
0, 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 édstecného
NPM se vyznacuje informace pouze

v pfedmétech, v pfipadé NPM celého
rozhodnuti se upravuje vZdy v pfedmétech
aktudlni stav z béZi na vyfazeno po nabyti
pravni moci

nebo v informaci o elementu v ¢dsti
,24kladni udaje” o SR.

24. Prevedeni a ADM DTB prevede spis na pozici archiv CAU, | ADM DTB SSL AA
archivace spisu o vyznaceni dolozky a nastaveni etap v KOO
SRDLP uvédomi KOO, HOD a ADM SEKR. ADM SEKR
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T:1den

HOD

25. ZaloZeni spisu do | ADM SEKR zalozZi spis v pfiru¢ni registrature
pfiruéni registratury | CAU a uvede umisténi.
T:1den

ADM SEKR PFiru¢ni
registratura

7. PRILOHY

Pfiloha ¢. 1 Casové schéma priibéhu spravniho fizeni (revize vyse a podminek tGhrady)




S SUKL casovéschéma prubéhu spravniho Fizeni (revize vyse a podminek thrady)

75 dni
] \
\
Vefejna vyhlaska -
Oznamenio zahijeni SR Zahajeni SR Sdéleni o ukonéeni Nabyti
+ navrh HZ shéru dat + FHZ Rozhodnuti pravni moci

Zjisténi VCR + stanoveni

Lhiita pfed zahijenim Lhiita pro navrhy a VypoFadani Lhitapro  Lhita pro Vypoiadani Lhita pro  Lhita pro podani
SR dikazy ucastnika vyjadieni doruéeni  wvyjadfenise vyjacreni doruéeni odvolani
k podkladiim
pro
rozhodnuti

SP-CAU-013/Pfiloha 1/str. 1z 1/02.01.2019



	1. CÍL
	Zajistit průběh správního řízení v rámci pravidelné revize systému úhrad ve věci změny výše a podmínek úhrady léčivých přípravků a potravin pro zvláštní lékařské účely hrazených z prostředků veřejného zdravotního pojištění.
	2. UŽIVATELÉ
	4. NAVAZUJÍCÍ VNITŘNÍ PŘEDPISY
	Tato verze neobsahuje odkazy na vnitřní pokyny a formuláře.

