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Nazev: Standardni postup ruseni vyse a podminek uhrady a maximalni
ceny/vyse a podminek Uhrady lé€ivého pFipravku/potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely ex offo

1. CiL
Zaijistit standardni pribéh vyfizovani ruSeni vySe a podminek Uhrady a maximalni ceny/ vySe a podminek
uhrady léCivého pfipravku/potraviny pro zvlastni Iékafské ucely z moci Gfedni.

2. UZIVATELE
Pracovnici UR.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

ADM pracovnik administrativni podpory

UR oddéleni stanoveni vySe a podminek uhrady
PRO pravni oddéleni

PP ADM povéreny pracovnik administrativni podpory
PzLU potravina pro zvlastni Iékarské ucely

LP |éCivy pfipravek

SSL AA spisova sluzba AthenA

SRDLP spravni fizeni databaze IéCivych pfFipravku
CAU Sekce cenové a uhradové regulace

VCR Vnéjsi cenova reference

MC/MCV Maximalni cena vyrobce

Ex offo Zz moci Ufedni

UKO sdéleni o ukongeni zjiStovani podkladl pro rozhodnuti
oP odborny posuzovatel

UeR Géastnik Fizeni

SR spravni fizeni

ROZ rozhodnuti

NP M nabyti pravni moci

4. NAVAZUJICI VNITRNi PREDPISY

Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny a formulare.

5. SOUVISEJICI OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE
UNIE

Zakon €. 378/2007 Sb:, o léCivech a zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé€ivech),
ve znéni pozdéjSich predpist

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

Zakon €.634/2008 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu

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

Zakon €. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoctu, Cast Ctyficata osma, stanovi zménu zakona C.
265/1991 o pusobnosti organt CR v oblasti cen

Vyhlaska €. 385/2007 o stanoveni seznamu léCivych latek uréenych k podpurné nebo doplrikové IéEbé

Vyhlaska €. 384/2007, o seznamu referennich skupin

Vyhlaska €. 427/2008 o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné ukony vykonavané v pusobnosti Statniho
ustavu pro ve znéni pozdéjsich predpislti kontrolu IéCiv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparatl a léCiv


http://portal.gov.cz/zakon/261/2007
http://portal.gov.cz/zakon/261/2007
http://portal.gov.cz/zakon/261/2007
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Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 2/09-FAR ze dne 20.bfezna 2009 v platném znéni, kterym se
stanovi seznam ATC skupin IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské pouziti nepodléhajicich

regulaci ceny plvodce

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20.bfezna 2009 o regulaci cen IéCivych
pFipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely v platném znéni

6. POSTUP

Postup zruseni vy$e a podminek Ghrady/maximalni ceny LP/PZLU ex offo je uveden v nasleduji tabulce..
Lhity pro vyfizeni se fidi spravnim fadem a celkové by nemély prekrocit 75 dnl od zahajeni fizeni.
V pribéhu Fizeni mohou Uc€astnici fizeni zadat o prodlouzeni Ihlty k vyjadfeni a nahlizet do spisu.

Cinnost Upfresnéni Provadi Dokument
1.Uréeni LP/PZLU, OP UR na zakladé zakona OP UR
kterym bude zruSena | 48/1997 Sb., §39j odst. 2 pism. b),
Uhrada/maximalni resp. §39j odst. 1 pism. b), c), d).
cena ex offo
2.Vygenerovani spis. | PP ADM UR vygeneruje v SSL AA | PP ADM UR
zn. spis. zn., sou¢asné zavede do
SRDLP
3.Kontrola OP UR prekontroluje, zda jsou OP UR
dokumentace k dispozici dostate¢né Udaje ke
zru$eni Uhrady/maximaini ceny ex
offo. V pfipadé nejasnosti
kontaktuje oddéleni DAT, resp.
REG a informaci si necha potvrdit.
4. Oznameni o ADM UR vypracuje v SRDLP OP UR, F-CAU-007-01
zahajeni SR o oznameni o zahajeni SR o zrugeni | vedouci UR F-CAU-007-04
zruseni Uhrady/maximalni ceny ex offo, F-CAU-007-07
Uhrady/maximalni pfeda ke kontrole OP UR
ceny ex offo
5.Pfedani oznameni | Po kontrole oznameni o zahajeni | OP UR
o zahajeni SR SR o zruseni uhrady/maximalni
ceny pfeda OP UR ADM UR
6. Odeslani a ADM UR pieda v SRDLP ADM UR
zvefejnéni oznameni | dokument vedoucimu UR
o zahéjeni SR k- podpisu, poté vygeneruje
podepsany dokument a zasle jej
PP ADM k'vyvéseni na ufedni
desku‘a vlozi pres SRDLP do SSL
AA.
7.Vypracovani-UKO . | ADM na pokyn OP UR vypracuje ADM UR F-CAU-007-02
UKO v SRDLP a pteda jej OP UR F-CAU-007-05
ke kontrole. F-CAU-007-08
8.0deslani a OP UR informuje ADM o OP UR,
zvefejnéni UKO spravnosti UKO. ADM preda ADM,
k podpisu UKO v SRDLP vedouci UR
vedoucimu UR. Podepsané
dokumenty ADM UR pieda PP
ADM k vyvéSeni na ufedni desku
a vloZi je pfes SRDLP do SSL AA.
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9.Vyjadfeni UER ke
SR

OP UR priibézné sleduje podnéty,
které prichazeji od USR. ADM tyto
podnéty vklada do SSL AA a
fyzicky do spisu.

OP UR, ADM

10. Zhodnoceni
podnétd UCR

OP UR vyhodnoti pfipadné
podnéty zaslané UCR

OP UR

11.Vypracovani ROZ

Po uplynuti zdkonem stanovenych
Ihat OP UR pfipravi navrh ROZ a
preda jej ke kontrole vedoucimu
UR.

OP UR,
vedouci UR

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

12.Kontrola a
odeslani ROZ k
zvefejnéni

Po schvaleni da OP UR pokyn
ADM UR, aby pfipravil ROZ

k podpisu. ADM pfeda ROZ

v SRDLP nebo fyzicky k podpisu
vedoucimu CaU, podepsané
dokumenty ADM UR pres SRDLP
vlozi ROZ do SSL AA a preda jej
PP ADM k vyvésSeni na ufedni
desku.

OP UR,
ADM,
vedouci CaU

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

13. Pravomocnost
ROz

Pokud Ustav neobdrzi odvolani
7adného UER v zakonem
stanovené lhuteé, OP UR preda
ROZ k nabyti pravomocnosti PP
ADM. Pravomocné ROZ vlozi PP
ADM do SSL AA. Pokud Ustav
odvolani obdrzi,.OP UR jedna na
pokyn PRO.

PP ADM,
OP UR,
PRO

14. Uzavreni spisu

Po NPM OP. UR uzavfe spis a
preda jej PP ADM k zaloZeni do
prirucni registratury.

PP ADM,
OP URR

7. PRILOHY

PFiloha 1: Procesni mapa ruSeni vySe a podminek uhrady a maximalni ceny/ vySe a podminek uUhrady

léCivého pripravku/potraviny pro zvlastni Iékarské ucely ex offo




1. Uréeni LP/PZLU, kterym bude
zru$ena Uhrada/MC ex offo

A
2. Vygenerovani spis.zn.
zalozeni spisu

v

3. Kontrola dokumentace

A

4. Navrh Oznameni o zahajeni
SR ex offo

v

5. Pfedani Oznameni o zahajeni
SR ex offo

v

6. Odeslani a zvefejnéni
Oznameni o zahajeni SR ex offo

v

7. Vypracovani UKO

v

8. Odeslani a zvefejnéni UKO

:

9. Vyjadreni ucastnikl fizeni

:

10. Vyhodnoceni podnétu
Ucastnikud

v

11. Vypracovani Rozhodnuti

.

12. Zvefejnéni Rozhodnuti

Reseni
odvolani PRO

Obdrzel Ustav odvolani ? ANO-»

NE

v

13. Pravomocnost Rozhodnuti

4

14. Uzavieni spisu
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