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1. CiL

Stanovit postup pro vydani opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji vySe a podminky Uhrady u
individualné pfipravovanych lécivych pFipravkll (véetné parenterdlnich vyZiv pro domdci terapii),
radiofarmak, transfuznich ptipravkd a lécivych pripravkd pro moderni terapii (souhrnné dale jen ,,IPLP“).

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

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

CAU Sekce cenové a Uhradové regulace

HZT oddéleni hodnoceni zdravotnickych technologii

KPA oddéleni pripravy komplexnich podklad( a analyz

KSR oddéleni koordinace spravnich fizeni

OAPR Odbor analyz a podpory Fizeni

ODA oddéleni datovych analyz

oop Opatreni obecné povahy

0SS oddéleni spisové sluzby

R CAU Feditel sekce CAU

R OAPR Feditel odboru analyz a podpory fizeni

S CAU sekretariadt sekce CAU

SSL AA spisova sluzba Athena

Ustav Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

V HZT vedouci oddéleni‘hodnoceni zdravotnickych technologii

V KPA vedouci oddéleni pfipravy-.komplexnich podkladl a analyz

V KSR vedouci oddéleni koordinace spravnich fizeni

V ODA vedouci oddéleni datovych analyz

V VAP vedouci oddéleni validace a administrativni podpory

VAP oddéleni validace a administrativni podpory

4. NAVAZUJICI 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., spréavni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist (,,spravni rad“)

Zakon €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lééivech), ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,,zdkon o léCivech”)

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

Vyhlagka MZ CR ¢&. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykon( s bodovymi hodnotami ve
znéni pozdéjsich predpist
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Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vySe Uhrad zdravotni péce hrazené ze zdravotniho pojiSténi a regulacni
omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce hrazené z verejného zdravotniho pojisténi, platnd a ucéinna pro
dany rok

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy v lIékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1écivé pripravky

Vyhlaska ¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu léCivych latek ur¢enych k podplrné nebo dopliikové lécbé
Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojistén
Zakon €. 265/1991 Sb., o ptisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdé&jich predpisl
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2019/FAR o regulaci cen lécivych pfipravkd a potravin-pro
zvlastni |ékarské ucely

6. POSTUP

Postup pro vyfizovani podnétd, zpracovani podkladd, vydani navrhu opatreni obecné povahy a vydani
vlastniho opatfeni obecné povahy je uveden v nasledujici tabulce.

Pokud je uvedena lhta/doba ve dnech, jedna se o kalendafni dny. Vlastnikem spisu je opravnéna aredni
osoba vyfizujici (odborny pracovnik KPA).

Dokumentace vedena v tisténé podobé je v souladu se smérnici S-001 Aprobacni fad oznacena symbolem
TLP GREEN.

Cinnost Upfesnéni Provadi Dokument/
pomicka
1. Pfiprava Odborny pracovnik KPA zpracuje ndvrh OOP na | Odborny pracovnik | SP-CAU-004
navrhu opatfeni | zakladé vnéjsich nebo wnitinich podnét( | KPA SP-CAU-005
oopP predanych Ustavu na podatelnu nebo pfimo | ADM UNI SP-CAU-016
doruéenych odbornému  pracovnikovi bud | ADM SEKR F-CAU-004-01
pisemnou, nebo elektronickou formou, nebo na F-CAU-004-03
zakladé zmén ¢i zjisténych skute¢nosti dle platné SSL AA
metodiky pro.danou skupinu IPLP. e-mail

Pisemnosti’ predané 0SS na S CAU postupuje
ADM SEKR v SSLAA na pozici odborného
pracovnika KPA.

Odborny pracovnik KPA na zadkladé podaného
podnétu. nebo dle zjiSténych skutecnosti da
pokyn ADM UNI k zaloZeni spisu v SSL AA.
Vsechny ndvrhy, podnéty a pisemnosti jsou
uvedeny ve spisu po predchozi konzultaci
s odbornym pracovnikem KPA.

Navrh OOP obsahuje radné zdlvodnéni a
v pfipadé zmén vysSe Uhrad pripravkd také
ekonomickou rozvahu. V pfipadé potreby
odborné konzultace je kontaktovan V HZT.

Navrh OOP musi obsahovat informaci o datu
vyvéseni na uredni desku Ustavu a urceni doby,
po kterou Ustav bude pfijimat pfipominky/
navrhy, a ddle vyfizujici osobu.



http://portal.gov.cz/zakon/385/2007
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=92/2008
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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2. Kontrola Odborny pracovnik

Odborny pracovnik KPA predd podklady vypoctu

navrhu OOP vyée Ghrady V KPA ke kontrole. V KPA predd | KPA/KSR
navrh OOP ke kontrole pracovnikovi KSR (v kopii | V KPA
V KSR).
3. Schvaleni VKPA pieda konetné znéni navrhu OOP ke | VKPA e-mail
navrhu OOP schvaleni R CAU, ktery o ndvrhu OOP informuje | RCAU
reditele Ustavu formou reportu. Reditel Ustavu
4. Zvetejnéni R CAU schvali kone¢né znéni navrhu OOP a | V KPA Forma
navrhu OOP informuje V KPA, ktery pripravi ADM UNI | R CAU pisemna a
k fyzickému podepsani ndvrh OOP. ADM UNI | Pracovnik OSS elektronicka
preda navrh OOP podepsany R CAU a opatfeny | ADM UNI e-mail
otiskem Ufedniho razitka pracovnikovi OSS, | ADM DTB

ktery oznaci na titulni strané navrhu OOP datum
vyvéseni. Jeden vytisk (dle kapacity uredni desky
komprimovany scan podepsaného a
datovaného ndvrhu OOP bez pfiloh, ktery
pofizuje ADM UNI) je zvefejnén pracovnikem
0SS v pisemné podobé na Gredni desce Ustavu.
Z pisemného podepsaného a datovaného
originalu ndvrhu OOP pofidi ADM UNI pdf
v archivnim formatu a informuje<V KPA o jeho
ulozeni. V KPA zasle ADM DTB a ADM UNI,
v kopii V VAP, odkaz na ndvrh OOP vcéetné ptiloh,
které maji byt zvefejnény, a soucasné da:
= ADM DTB pokyn ke zvefejnéni na webovych
strankach Ustavu v sekei,,Nejnovéjsi élanky”
a na Ufedni.desce wvsekci ,Navrhy
dokument® SUKL k-pfipominkovani“, kde je
umoznén dalkovy ptistup k dokumentu.
= ADM UNI pokyn k zaloZeni odkazovanych
dokumentl do spisu v SSL AA. ADM UNI
zaroven do spisu zalozi fadné oznaceny
originalni. vytisk navrhu OOP v listinné
podobé.
Doba, po kterou je navrh vyvésen na UD, je
minimalné 15 dnl, tj. celkem 30 dnQ i
s doru¢enim dle § 25 SR. Lhiita pro podani
pisemnych pripominek pocina béZet ode dne
doruceni navrhu prostfednictvim vefejné
vyhlagky (tj. 16. den po vyvédeni na UD) a &ini 15
dnll. Tuto dobu je moiné na zakladé
vyhodnoceni situace (vefejného zajmu) zkratit
az na 5 dni, pokud dojde ktakovym
skutec¢nostem, kdy hrozi nebezpeci z prodleni,
napf. nadhla zména dana nafizenim, zména
legislativy, predpist, pokynu MZ CR apod.,
pokud jejich znéni vyznamné méni ekonomické
dopady nebo podminky Uhrady, a mohl by tak
byt ohrozen verejny zajem. V pfipadé
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naléhavosti feSeni je tento zkraceny postup
stanoven R CAU.

Za vyjimeénych situaci Ustav miZe nafidit
verejné projedndni ndvrhu, na némz je mozno
vznést pfipominky uUstni. Dalsi postup dle bodu
6.

Po uplynuti doby uréené pro zverejnéni navrhu,
vidy nejdrive tedy az 31. den vyvéseni, povéreny
pracovnik 0SS sejme pisemny ndvrh OOP
z Uredni desky a vyznaci na ném datum sejmuti.
Totozné vyznaci datum sejmuti na originalu
navrhu OOP, ktery mu za timto Ucelem poskytne
ADM UNI na pokyn V KPA. Jeden vytisk navrhu
OOP (komprimovany scan sejmuty z Uredni
desky) je zaloZeny v dokumentaci OSS, fadné
oznaceny origindl navrhu OOP ADM UNI zalozi
do spisu v pisemné i elektronické podobé a
informuje V KPA. ADM DTB, ktery zajistil
zvetfejnéni  ndvrhu OOP elektronicky na
webovych strankach Ustavu v sekci ,Navrhy.
dokumentd SUKL k pfipominkovani“, tento
navrh na pokyn V KPA znepfistupni'a ptrevede do
archivu redakéniho systému.

5. Pfijem a
vyporadani
pfipominek

k ndvrhu OOP

Obdriené pfipominky k ndvrhu OOP predané
0SS na S CAU postupuje ADM SEKR v SSL AA na
pozici odborného pracovnika KPA, ktery jezalozi
do pfislusného spisu-v'SSL AA, popf. dd pokyn
ADM UNI kzaloZeni < do: spisu. V pfipadé
listinného podani <« ADM UNI informuje
odborného pracovnika KPA o prevzeti listinného
podani z 0SS 'a zaloZeni do spisu fyzicky.
V pripadé, Ze jsou pripominky doruceny
elektronicky, je treba, aby byly opatieny
elektronickym podpisem.

- Pokud: nejsou doruceny Zadné pfipominky
vdobé stanovené navrhem, pokracuje se
bodem 7.

- Pokud vdobé stanovené navrhem jsou
doruceny pripominky, odborny pracovnik KPA
pfipominky pisemné vyporada v OOP
s uvedenim konkrétnich dlvod( a odivodnéni,
pro¢ pfipominky zohlednil/nezohlednil.

Pokud je pfipominka zjevné v neprospéch jiné
osoby nebo se jednd o zmény zasahujici nebo
ménici vyznamné plvodni navrh OOP — navrhne
V  KPA fediteli CAU svolani verejného
projednavani, v takovém pripadé se pokracuje
bodem 6 (vefejné projednani).

ADM SEKR

ADM UNI

Odborny pracovnik
KPA

V KPA

SSL AA
e-mail
F-CAU-004-03
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Neni-li vefejné projedndni svolano, nasleduje
postup dle bodu 7.

6. Verejné
projednani
navrhu OOP

Ozndmeni o konani vefejného projednavani
pfipravuje dle aktudlniho stavu odborny
pracovnik KPA na platném formulafi nebo
formou zvaciho dopisu a zverejiiuje po souhlasu
a podpisu R CAU na ufedni desce Ustavu,
umoznujici dalkovy pfistup minimalné 15 dni
pred terminem jedndni. V pfipadé nebezpedi
zprodleni Ize dobu zverejnéni informace o
kondni jedndni zkratit na minimalné 5 dni. Na
vefejném projednavani je projednan navrh OOP.
Z jedndni je pofizen protokol, ktery obsahuje
nalezitosti dle ustanoveni § 18 sprdvniho radu,
tedy struény popis projednavanych bodd,
identifikaci Ucastnikl projednavani a zavéry
z jednani, které mohou ovlivnit dalsi pribéh
fizeni.

V ptipadé vefejného projednavani v souvislosti s
vyporadanim  pfipominek kndvrhu OOP,
odborny pracovnik KPA dle vysledku jednani
pfipravi konecné znéni OOP.

Odborny pracovnik
KPA,

R CAU

V KPA

F-CAU-004-03

7. Zpracovani a
kontrola OOP

Odborny pracovnik KPA na zakladé probéhlého
pfipominkového fizeni (bod '5.a 6) pripravi
koneény text OOP, vijehoz ramci musi byt
pisemné vyporadany vSechny pfipominky s
odlvodnénim, zda byly ¢i nebyly ve vlastnim
OOP zohlednény. 'V pfipadé potieby odborné
konzultace je<kontaktovan V HZT. Text OOP
preda ke kontrole V KPA. Soucasné wvytvofri
odborny. pracovnik KPA seznam IPLP a prehled
zmén . provedenych v platném seznamu a
zpracuje pomocné Ciselniky. V KPA preda
nasledné OOP ke kontrole pracovnikovi KSR (v
kopii .V KSR).

Odborny pracovnik
KPA/ KSR
V KPA

F-CAU-004-02

8. Schvaleni OOP

Koneény text OOP preda V KPA ke schvéleni R
CAU.

Po schvéleni R CAU da V KPA pokyn ADM UNI,
v kopii V VAP, k pFedani OOP k podpisu R CAU a
k vyvéseni na fyzické uredni desce.

V KPA
R CAU

9. Zverejnéni
ooP

ADM UNI pfedd OOP podepsané R CAU a
opattené otiskem ufedniho razitka pracovnikovi
0SS pracovnikovi 0SS, ktery oznaci na titulni
strané OOP datum vyvéseni. Jeden vytisk (dle
kapacity ufedni desky komprimovany scan
podepsaného a datovaného OOP bez pfiloh,
ktery pofizuje ADM UNI) je zverejnén
pracovnikem OSS v pisemné podobé na uredni

Odborny pracovnik
KPA

V KPA

Pracovnik OSS

R CAU

ADM UNI

ADM DTB

Forma
pisemna a
elektronicka
e-mail
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desce Ustavu. Zpisemného podepsaného a
datovaného origindlu OOP pofidi ADM UNI pdf
v archivnim formatu a informuje V KPA o jeho
ulozeni. V KPA zasle ADM DTB a ADM UNI,
v kopii V VAP, odkaz na OOP vcetné pfiloh, které
maji byt zverejnény, a soucasné da:
= ADM DTB pokyn ke zverejnéni na webovych
strankach Ustavu v sekci ,,Nejnovéjsi €lanky”
a na uredni desce v sekci ,,Opatieni obecné
povahy“, kde je umoZnén dalkovy pftistup
k dokumentu.
= ADM UNI pokyn k zaloZeni odkazovanych
dokumentl do spisu vSSL AA. ADM UNI
zaroven do spisu zaloZi fadné oznaceny
originalni vytisk OOP v listinné podobé.
Datum zvefejnéni OOP na fyzické i elektronické
ufedni desce se musi shodovat s datem
vyznacenym na titulni strané navrhu.
Doba, po kterou je text OOP zvefejnén, je
minimalné 15 dnl (protoze OOP nabyva
ucinnosti 15. dnem po dni vyvéseni vefejné
vyhlasky).
Pokud dojde k takovym skute¢nostem, kdy hrozi
vaZna Ujma vefejnému zajmu, mG7e R CAU
rozhodnout tak, Ze ucinnost OOP. je totozna s
datem vyvéseni.
Po uplynuti doby, tj. nejdfive 16.den, uréené pro
zverejnéni OOP povéreny pracovnik OSS sejme
OOP z utedni.desky a vyznaci na ném datum
sejmuti. TotoZné vyznaci datum sejmuti na
origindlu OOP, ktery mu za timto ucelem
poskytne ADM UNI na pokyn V KPA. Jeden vytisk
OQP (komprimovany scan sejmuty z ufedni
desky). je zaloZeny v dokumentaci OSS, fadné
oznaceny original OOP ADM UNI zaloZi do spisu
v pisemné i elektronické podobé a informuje V
KPA.

10 Uginnost

OOP nabyva udinnosti patnactym dnem po dni
vyvéseni, neni-li v OOP uvedeno, Ze nabyva
ucinnosti dnem vyvéseni, viz bod 9.

Den uéinnosti je vOOP vé&asti ,U€innost”
uveden.

Proti OOP nelze dle ustanoveni § 173 odst. 2)
spravniho fadu podat fadny opravny prostiedek.

SSL AA

11. Zverejnéni
platného znéni
ooP

Po nabyti u¢innosti OOP da V KPA s odkazem na
radné oznactené OOP (vyznacené datum
vyvéseni i svéseni) pokyn ADM DTB, v kopii
V VAP, ke zvefejnéni platného OOP na

V KPA
ADM DTB

e-mail
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webovych strankach Ustavu v sekci ,Opatieni
obecné povahy“, kde je umoinén dalkovy
pfistup k dokumentu. ADM DTB provede

vyménu plvodniho dokumentu OOP (bez
vyznaCeného data svéseni) za dokument
opatfeny datem svéseni.

Zaroven dd VKPA pokyn ADM DTB

k znepfistupnéni OOP, jehoz platnost skoncila a
byla nahrazena novym OOP. ADM DTB neplatné
OOP vcetné jeho pfiloh znepfistupni a prevede
do archivu redakéniho systému.

12. Uzavreni a
archivace spisu

ADM UNI na pokyn odborného pracovnika KPA
provede uzavieni a kompletaci spisu v SSL AA.
Listinny spis predda ADM SEKR kuloZeni
v pfiruéni registrature CAU. V SSL AA prevede
spis na pozici archiv CAU.

Odborny pracovnik
KPA

ADM UNI

ADM SEKR

SSL'AA
S-005

13. Pfiprava a
predani seznamu
IPLP ke
zverejnéni

Po zvefejnéni OOP odborny pracovnik KPA
pfedad novy seznam a pomocné cCiselniky IPLP
V KPA k odsouhlaseni.

Nejpozdéji 7 dnl pred ucinnosti OOP preda
V KPA pfipravené seznamy a pomocné Ciselniky
V ODA ke zpracovani a zvefejnéni. Po vzajemné
domluvé muze byt IhGta i kratsi. O predani
informuje R OAPR, V HZT a R CAU.

Zverejnéni a platnost seznamu . je shodna
s datem nabyti ucinnosti OOP.

Odborny pracovnik
KPA

V KPA

R CAU

V. ODA

14. Prezkumné
Fizeni

Proti OOP lze podat podnét kprezkumnému
fizeni. Ustav miZe podnétu Gcastnika fizeni za
splnéni podminek danych v ustanoveni § 95
odst. 2 spravniho fadu vyhovét, vtakovém
pfipadé se postupuje dle bodu 8. V opacném
pfipadé preda podnét spolu se svym
stanoviskem MZ.

Stanovisko k podnétu k pfezkumu vypracuje
povéieny pracovnik KSR ve spolupraci s
odbornym pracovnikem KPA. V pfipadé potfeby
odborné konzultace je kontaktovan V HZT.
Konelny text stanoviska po kontrole V KPA a
schvaleni V KSR preda V KPA ke kontrole R OAPR
a schvaleni R CAU a po jeho souhlasu nésledné
k podpisu rediteli Ustavu.

Pokud bude OOP nadfizenym orgdnem zruseno,
zahdji se opétovné fizeni vydanim nového
navrhu OOP, pokracuje se bodem 1.

V ptipadé, Ze OOP nebude nadfizenym orgdnem
zruseno, fizeni obnoveno nebude a vydané OOP
zUstava v platnosti.

Odborny pracovnik
KSR/KPA

V KSR/KPA

R OAPR

R CAU

Reditel Ustavu
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7. PRILOHY
Priloha 1: Schéma




Zpracovani navrhu
OOP

4

Kontrola navrhu
OOP

v

Schvaleni navrhu
OOP

Zverejnéni navrhu
OOP po dobu 15
dni

Je nutné
svolat vefejné
projednani?

navrhu OOP?2

N%NE

Zpracovani a
kontrola OOP

v

Schvaleni OOP

Vefejné projednani

ANO névrhu OOP
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