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1. CiL

Stanovit postup pro stanoveni/zménu maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek Uhrady lécivého
pfipravku/potraviny pro zvlastni Iékarské ucely.

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 ugely

SSL AA Spisova sluzba AthenA

SRDLP Spravni fizeni - databaze 1é¢€ivych pfipravkud

SR Spréavni fizeni

HZ Hodnotici zprava

ROz Rozhodnuti

RSR Spravni fizeni zahajené z moci Ufedni (revize)

ISR Individudlni spravni fizeni zahajené na zadost ucastnika
CAU Cenova a uhradova regulace

OoDTD Obvykla denni terapeuticka davka

VCR Vnéjsi cenova reference

MC/MCV Maximalni cena vyrabce

NPM Nabyti pravni moci

Koordinator Osoba odpovidajici za procesni spravnost

ADM Administrativni podpora, osoba.odpovidajici za formalni spravnost
Hodnotitel Osoba<odpovidajici za odbornou a obsahovou spravnost

DTB pracovnik  Osoba odpovidajici za pfevzeti elektronického spisu z VAL, zajiStuje
zapis do interniho informacéniho systému (DLP)

Koordinator — pracovnik, napomahajici spravnému prubéhu procesu a provedeni procesnich ukonu. Ve
spolupraci s vedoucim oddéleni a hodnotitelem pfidéluje ukoly pracovnikovi ADM a odpovida za Casovy
harmonogram a terminy SR.

Po vyhodnoceni situace dle typu a naroc¢nosti SR hodnotitelem upozorfiuje na Ihaty ve spravnim fizeni,
zjiStuje v predstihu potiebu odeslani vyzev nebo zadosti o stanoviska, vypracovava slozitéjsi formulare.
Koordinator sam vede néktera spravni fizeni, v tom pfipadé je rovnéz vlastnikem spisu, odborné podklady
pro hodnoceni vypracovava hodnotitel.

V pfipadé, Ze pomoc koordinatora v konkrétnim spravnim fizeni neni tfeba, praci koordinatora pfebira
hodnotitel.

ADM - pracovnik, odpovidajici za formalni spravnost SR, pouZiti aktualnich udaji (G&astnici Fizeni, kédy
pFipravkd, apod.) a aktualnich formulafd, odpovida za splnéni svéfenych ukold — dokon&eni svéfeného ukolu
je az se zménou etapy v SRDLP a kontrolou zmény nasledujici den. Ridi se pokyny koordinatora a
hodnotitele. Samostatné vyplriuje jednoduché formulare a pfipravuje je k podpisu.

Hodnotitel (odborny pracovnik) — pracovnik, odpovidajici za odbornou Uplnost, spravnost a odborné
zpracovani vSech podklad( nezbytnych pro hladky priibéh jemu pfidéleného SR, véetné HZ a pfipravy ROZ.
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V ramci hodnoceni bud zpracovava podklady pro stanoveni uhrady, nebo vyzada podklady od pracovnika
povéfeného pfipravou cenovych podkladu.

Pokud v fizeni neni tfeba pomoc koordinatora, je hodnotitel rovnéz zodpovédny za procesni vedeni fizeni,
které vykonava s pomoci administrativy.

Podklady pro stanoveni maximalni ceny nebo vySe uhrady zpracovava hodnotitel, ktery ma fizeni pfidéleno,
nebo vyzada zpracovani od pracovnika povéfeného zpracovanim podkladu.

Uredni osoba_- je kazda osoba, ktera se podili na pribéhu fizeni nebo pripravé podklad(i 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, ktera 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 pfedpist 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 rad.

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., spravni rad, ve znéni pozdéjSich predpisu (, spravni fad")

Zakon ¢€.378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonll ve znéni pozdéjSich predpisu
(z&kon o léCivech)

Zakon C. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl

Zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen zakon o spravnich
poplatcich)

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

Vyhlaska €. 385/2007 Sb:, o stanoveni seznamu IéCivych latek uréenych k podplrné nebo doplfikové lécbé
Vyhlaska €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zpusobu hodnoceni vySe, podminek
a formy Uhrady IéCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské UCely a nalezitostech zadosti, ve znéni
pozdéjSich pfedpisu

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

Zakon €. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpodctu, ¢ast Ctyficata osma, stanovi zménu zakona ¢.
265/1991 o plsobnosti organd CR v oblasti cen.

Zakon €. 265/1991 Sb., o pusobnosti organu Ceskeé republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjSich predpisu
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisl

Zakon €. 362/2009 Sb.;, kterym se méni néktere zakony v souvislosti s navrhem zakona o statnim rozpoctu
Ceské republiky na rok 2010

Zakon €.76/2011 Sb., o pfechodném snizeni cen a uhrad lé€iv

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/2012-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin IéCivych
pFipravkud a potravin pro zvlastni lékarské ucely regulaci ceny pavodce v platném znéni

Cenovy pfedpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2012/FAR ze dne 12. prosince 2012 o regulaci cen lé&ivych
pripravk(l a potravin pro zvlastni Iékafské ucely v platném znéni.

6. POSTUP


http://portal.gov.cz/zakon/384/2007
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=92/2008
http://portal.gov.cz/zakon/261/2007
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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Postup pro vyfizovani zadosti o stanoveni maximailni ceny, vySe a podminek uhrady léciveho pfipravku /
PZLU je uveden v tabulce a ve vyvojovém diagramu Pfiloha 1. V prubéhu fizeni mohou uGc&astnici Fizeni

zadat o prodluzovani Ihaty k vyjadfeni a nahlizet do spisu (naznaceno v blokovém schématu).

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

Cinnost

Upfesnéni

Provadi

Dokument/ 5
pomucka/ SRDLP

1.Pfevzeti spisu

Sekretariat CAU prevezme fyzicky spis
z VAL a DTB pracovnici elektronicky
pres aplikaci SRDLP a SSL AA po
kontrole Uplnosti (do 48 hodin pro oba
typy fizeni). Spis se pfedava z VAL na
sekr. CAU i s nedolozenou platbou
spravniho poplatku (dohleda a zajisti
sekretariat CAU)

Sekretariat CAU
DTB pracovnici
Pracovnik VAL

SRDLP
SSL AA

2.Distribuce spisu

Praha: Sekretariat CAU preda fyzicky
spis v SSL AA vedoucimu URP, ktery
ur¢i hodnotitele

Brno: Sekretariat CAU preda spis v.SSL
AA na sekretariat URB.

Sekretariat CAU
sekretariat URB
vedouci URP

3.Pridéleni
koordinatorovi

Vedouci rozdélené spisy do jednoho dne
vrati na sekretariat UR, sekretariat pfeda
fyzicky spis hodnotiteli-UR v SSL AA.
Spis je zaroven sekretariatem predan
pres aplikaci SRDLP.

Brno: sekretariat URB preda spis v SSL
AA hodnotiteli’ a nastavi hodnotitele
v SRDLP. Hodnotitel URB ma pfidélen
spis  elektronicky; . papirové  spisy
hodnotitele URB ma u sebe” sekretariat
CAU.

Vedouci URP
Sekretariat URP
Sekretariat URB

SRDLP
SSL AA

4 Nastaveni sdileni
spisu

Hodnotitel nastavi prava k manipulaci

v ramci SSL AA a SRDLP pracovnikovi
ADM, pfipadné dal$im pracovnikim.
Hodnotitel ihned po obdrZeni spisu zada
do tabulky vyhledani cenovych referenci
ke spravnimu fizeni a informuje
povéreného hodnotitele URB (fizeni o
VaPU) a CR (fizeni o MC+VaPU).
Vyhledani musi probéhnout do 21 od
zahdjeni spravniho fizeni.

V pfipadé Fizeni o VaPU, kdy je uhrada
stanovena podle fixované Uhrady a neni
Z4adéano o stanoveni zvy$ené uhrady
(ZVU) nad ramec fixované ZVU, pokyn
k vyhledani cenovych referenci se
nezadava.

Hodnotitel

SRDLP
SSL AA
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5.Totozné pfipravky

Hodnotitel pfeda ADM pracovnikovi
pozadavek na provéreni existence
totoznych pfipravkd. Pokud existuji,
nasledujici kroky a stanoveni se budou
tykat vSech totoznych pfipravku

Hodnotitel,
pracovnik ADM

DLP

6. Kontrola udaj

Hodnotitel zhodnoti pfedanou
dokumentaci, zda obsahuje potfebné
udaje.

Pokud jsou k dispozici potfebné udaje,
postup pokracuje bodem 9

Pokud nejsou v8echny nalezitosti

k dispozici, postup pokracuje bodem 7.

Hodnotitel

7. Vyzva k doplnéni

Podle povahy véci koordinator pfipravi
vyzvu k odstranéni nedostatkl zadosti
nebo vyzvu k doplnéni (oddvodnéni
pfipravi hodnotitel), pfeda ji ke kontrole
a podpisu vedoucimu URP/URB. Vyzva
je zvefejnéna na Gfedni desce Ustavu.
V pfipadé vady zadosti se spravni fizeni
prerusi. Po pfijeti doplriujicich informaci
postup pokracuje bodem 8.

Hodnotitel,
Koordinator
Vedouci
URP/URB

F-CAU-003-01
F-CAU-003-02
F-CAU-003-20
F-CAU-003-21
F-CAU-003-32
F-CAU-003-33
F-CAU-003-37
F-CAU-003-38

8. Pfijem a
hodnoceni dopinéni

Hodnotitel zhodnoti pfedanou doplriujici
dokumentaci. Pokud.doplnék obsahuje
potiebné udaje, Koordinator pfipravi ve
spolupraci s ADM usneseni o
pokraCovani ve spravnim a preda

k podpisu vedoucimu URP/URB.
Podepsanou pisemnost pracovnik ADM
vlozi do spisu a zvefejni na ufedni desce
Ustavu.

Pokud doplnék neobsahuje potfebné
udaje, hodnotitel ve spolupraci
s'koordinatorem pfipravi opakovanou
vyzvu k doplnéni ve Ihaté, kterou
zvefejni na Ufedni desce Ustavu nebo
Vv pfipadé neodstranéni nedostatku
Zadosti fizeni zastavi a toto zvefejni na
Uredni desce Ustavu.

Hodnotitel ,
koordinator
pracovnik ADM,
vedouci URP/URB

F-CAU-003-03
F-CAU-003-22
F-CAU-003-34
F-CAU-003-39

F-CAU-003-01
F-CAU-003-02
F-CAU-003-14

9.Pfijem podnétl od
Ucastnikl Fizeni

Pribézné ode dne zahajeni spravniho
fizeni (den 1) probiha pfijem podnétd od
ucastnikG Fizeni — sleduje hodnotitel.
Tyto podnéty vloZi do spisu a zohledni
nebo jinak okomentuje v Hodnotici
zpravé. V pripadé potieby konzultace
podnétdl od ucCastnikd Fizeni hodnotitel
mUlze vyzadat stanovisko pracovnika,

Pracovnik
podatelny,
sekretariat CAU,
pracovnik ADM,
hodnotitel,
koordinator
vedouci URP/URB

F-CAU-002-02
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ktery pfipravuje stanoveni uhrady/ceny.
Jednim z podnétl uéastnikl fizeni maze
byt zadost u€astnika fizeni o
prodlouzeni lhaty stanovené § 39g odst.
5 zakona €. 48/1997 Sb. pro navrhovani
ddkazu a ¢inéni jinych navrha.
Pokud hodnotitel po poradé s vedoucim F-CAU-003-13
URP/URB zadosti vyhovi, pfipravi
koordinator Usneseni o prodlouzeni
Ihaty pro navrhovani ddkazl a ¢inéni
jinych navrha ve spravnim Fizeni
-nevyhovi — pfipravi koordinator
Usneseni o zamitnuti prodlouzeni Ihaty. F-CAU-003-28
Usneseni se zvefejni vyvésSenim na
Uredni desce Ustavu. SSL AA
SRDLP
10.Zpracovani Hodnotitel vypracuje hodnotici zpravu a | Hodnotitel F-CAU-003-04
navrhu hodnotici poskytne ji prosttednictvim SRDLP e-mail/SRDLP
zpravy/vypocet pracovnikovi, ktery pfipravuje stanoveni
uhrady uhrady/ceny
(den 20 / den 40 od zahajeni fizeni).
11.Stanoveni Po kontrole  pracovnik  povéfeny | pracovnik F-CAU-001-01
zakladni thrady/ vypracovanim stanoveni uhrady/ceny | POVEreny F-CAU-001-02
uhrady za baleni vypracuje podle’ platnych  metodik ?La“‘(’j"e”'m F-CAU-001-03
Ghradu, pfipadné provede vypocet| o Y’ F-CAU-001-04
zakladni uhrady pro skupinu F-CAU-002-01
zaménitelnych | pfipravkd. Pracovnik F-CAU-002-02
povéfeny  vypracovanim  stanoveni F-CAU-002-03
maximalni ceny provede vypocCet F-CAU-002-04
maximalni-. ceny.. Podklady pFedavaji F-CAU-002-04
hodnatiteli pfes aplikaci SRDLP. F-CAU-002-05
F-CAU-002-06
F-CAU-002-07
SRDLP
12. Finalizace Hodnotitel dokoné&i hodnotici zpravu a Hodnotitel, F-CAU-003-04
hodnotici zpravy preda ji ke kontrole vedoucimu vedouci URP/URP .
URP/URB ke koneénému posouzeni. e-mail
Pokud je uhrada pfipravku stanovena
pomoci fixované uhrady, hodnotitel
vypracuje vzor hodnotici zpravy, ktery
schvali vedouci URP/URB. Tento vzor
pak poskytne pracovniku ADM
k doplnéni nalezitosti ze Zadosti a
dopocteni uhrady za baleni. V tomto
pfipadé finalni zpravu kontroluje
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hodnotitel.
13.Vlozeni do Hodnotitel podepiSe zkontrolovanou Hodnotitel F-CAU-003-04
hodnotici zpravy do | hodnotici zpravu a vloZi ji do spisu
spisu (nejpozdéji den 39/ 119) pomoci ggbfﬁ
aplikace SRDLP. Zaroven pfipravi i
veskeré ostatni podklady a dikazy a
sam je vlozi nebo da pokyn ADM
pracovnikovi k vloZzeni do spisu. Po
vlozeni diikazd hodnotitel zkontroluje
spis. Poté da pokyn ADM pracovnikovi
k pfipravé Sdéleni o ukoncéeni zjistovani
podkladl pro rozhodnuti.
14. Vypracovani Pracovnik ADM vyplni v aplikaci SRDLP | Pracovnik ADM F-CAU-003-05
Sdéleni o ukond&eni | formular Sdéleni o ukonéeni zjistovani F-CAU-003-23
zjistovani podklad | podkladd pro rozhodnuti. Lhita pro E'gﬁg'ggg'ig
vyjadfeni k podkladim ¢ini 10 dni. Pfed
odeslanim Sdéleni pracovnik ADM opét
kontroluje uéastniky Fizeni a totozné SRDLP
pfipravky. DLP
15. Kontrola Sdéleni | Hodnotitel zkontroluje Sdéleni o Hodnotitel F-CAU-003-05
o ukonceni ukongeni zjistovani podkladu pro F-CAU-003-23
zjistovani podklad | rozhodnuti a pisemnostpres aplikaci Egﬁggggig
pro rozhodnuti SRDLP pfedé k podpisu vedoucimu
URP/URB.
Pokud HOD pfipravuje Sdéleni sam,
predava ho k podpisu vedoucimu pfimo.
ADM po podpisu vklada do spisu.
16. Pfedani Sdéleni | Pokontrole pracovnik ADM piedéa Pracovnik ADM, F-CAU-003-05
k podpisu pisemnost pies aplikaci SRDLP k vedouci URP/URB | F-CAU-003-23
vedoucimu UR a podpisu vedoucimu URP/URB, poté F-CAU-003-35
. : o ) . F-CAU-003-40
vloZeni pisemnosti | vliozi podepsanou pisemnost do spisu.
do spisu SRDLP
17. Zvefejnéni Pracovnik ADM podpory zvefejni Pracovnik ADM F-CAU-003-05
Sdéleni Sdéleni na Uredni desce Ustavu F-CAU-003-23
(nejpozdéji den 40 / den 120 od zahajeni F-CAU-003-35
» 4 ey F-CAU-003-40
fizeni). Po ukon&eni zvefejnéni zajisti
zménu etapy v SRDLP a tuto zménu SRDLP
zkontroluje (moZno i nasledujici den).
18. Prodlouzeni PFijde-li zadost uCastnika o prodlouzeni | Koordinator
Ihaity Ihaity pro vyjadreni k podkladiim Pracovnik ADM,
rozhodnuti, maZe hodnotitel po porads | vedouci URP/URB FCAU-003.26
s vedoucim URP/URB Ihttu prodlouzit i
(nesmi byt ohroZen ucel fizeni ani F-CAU-003-27
rovnost U¢astnikd) nebo zamitnout
prodlouzeni Ihity k vyjadfeni usnesenim,
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které zvefejni na ufedni desce Ustavu.

19. Sledovani
zaslani Odvolani

Prislo odvolani proti Usneseni
uvedeném ve Sdéleni do 15 dnl od
doruc¢eni? Pokud ano pokracuje se
bodem 21, pokud ne, pokracuje se
bodem 22.

Hodnotitel/
Koordinator

SSL AA

20.Reseni Odvolani

Pokud bylo odvolani doru¢eno v€as a
obsahuje pfedepsané nalezitosti
(potvrzuje PRO), hodnotitel zpracuje
Stanovisko k odvolani, nebo vypracuje
navrh pro autoremeduru (do terminu
stanoveného PRO) a pfeda vedoucimu
URP/URB, ktery stanovisko zkontroluje a
poté pfeda vedoucimu CAU.

Vedouci CAU zkontroluje stanovisko

k odvolani ¢i navrh na postup podle § 87
spravniho fadu (tzv.autoremeduru),
pfipadné jej doplni, a pfeda PRO.
Odvolani nema odkladny Gcinek a
pokracuje se bez preruSeni fizeni dale
bodem 22

Pokud dojde rozhodnuti MZ k odvolani
proti Usneseni uvedeném ve Sdéleni

a) MZ nema namitky; pak se pokracuje
kontinualné - proces nebyl zastaven

b) pokud MZ ma namitky, uvede je ve
svém rozhodnuti a urci, do které etapy je
nezbytné fizeni vratit.

Pracovnik PRO

SP-UST-013

21. Sepsani navrhu
rozhodnuti

5. den od vyvéSeni se povazuje Sdéleni
za'dorucené.

20. den od odeslani. Sdéleni hodnotitel
vypracuje < navrh ~Rozhodnuti, v€etné
vyporadani namitek.

(nejpozdéji den 60 / 150 od zahajeni
fizeni). V. pfipadé namitek na stanoveni
Uhrady/ceny o potfeby prepoctu
Uhrady/ceny do rozhodnuti si vyzada
soucinnost pracovnika povéfeného
stanovenim Uhrady/ceny.

Pokud je uhrada stanovena podle
fixované uhrady a dosavadni prabéh
fizeni je bez pfipominek, mlze
hodnotitel pozadat pracovnika ADM o
vypracovani rozhodnuti v SRDLP.
Takové rozhodnuti pfed odeslanim

k podpisu hodnotitel zkontroluje.

Hodnotitel,
pracovnik
povéfeny
stanovenim
uhrady/ceny
pracovnik ADM

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

SRDLP
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22. Pfezkoumani V pfipadé, Ze byly zjiStény dalSi Hodnotitel F-CAU-003-05
pFijmu dodateénych |dodate&né informace od G&astnikdl pracovnik ADM F-CAU-003-23
informaci fizeni, které nemohly byt pfedloZeny do F-CAU-003-35
. . . F-CAU-003-40
15 dnu po zahajeni, hodnotitel
aktualizuje spis o tyto nové udaje a
proces se vraci do bodu 13. Hodnotitel
vypracuje novou verzi Hodnotici zpravy
a ADM pracovnik pfipravi k vydani nové
Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladu.
Pokud néktery z u¢astnik( po uplynuti
15 denni Ih(ty pfedlozi k posouzeni
informace, které byly dostupné
v uvedené Ihiit&, hodnotitel takové REALL003-30
podklady neakceptuje a vécné vyporada
pfedloZené navrhy v rozhodnuti.
Pokud pfed vydanim rozhodnuti vezme
Zadatel zadost zpét, fizeni se zastavuje.
Usneseni o zastaveni fizeni se zvefejni
na ufedni desce Ustavu.
23. Kontrola Probéhne kontrola Rozhodnuti Hodnotitel, F-CAU-003-06
Rozhodnuti s vedoucimi URP/URB, piipadné CAU. | Vvedouci F-CAU-003-24
URP/URB, CAU F-CAU-003-36
F-CAU-003-41
26. Finalizace Hodnotitel finalizuje' Rozhodnuti, ADM Hodnotitel F-CAU-003-06
Rozhodnuti pracovnik opé&tovné zkontroluje pracovnik ADM F-CAU-003-24
Ucastniky Fizeni a totozné pripravky. E:gﬁﬂ:ggg:i?
Nasledné HOD preda Rozhodnuti
emailem k podpisu vedoucimu
URP/URB.
27. Podpis Vedouci URP/URB zkontroluje vedouci F-CAU-003-06
rozhodnuti Rozhodnuti, podepise jej nebo vrati LJFEP/ li?‘? Egﬁﬂggggg
hodnotiteli k prepracovani. Podepsané odnotite ) beod
Rozhodnuti pracovnik ADM vlozi do pracovnik ADM F-CAU-003-41
SRDLP a néasledné do spisu v SSL AA. SRDLP
SSL AA
28.Zvefejnéni Pracovnik ADM zvefejni Rozhodnuti na | Pracovnik F-CAU-003-06
Rozhodnuti Ufedni desce Ustavu (nejpozdéji v den ad;ninistrs‘lri?vnl' E'gﬁg'ggg'gg
o rvr P odpor - - -
75 /v1§5v o,d Z?.ha’jenl fizeni). .Po ) podpory F-OAU-003-41
zvefejnéni zajisti a zkontroluje zménu
etapy v SRDLP (mozno i nasledujici SRDLP
den).
29. Pfedani spisu na | Po zvefejnéni rozhodnuti pfeda Hodnotitel SSL AA
uzel CAU v SSL AA sekretariat ADM

hodnotitel spis na uzel URP/URB.
Pracovnik sekretariatu URP/URB pfeda
spis na uzel sekretariatu CAU,
sekretariat CAU sleduje pisemnosti
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v SSL AA, které prichazeji do spisu.

30. 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 pokraéuje
bodem 30. V opa¢ném pfipadé PRO
uvédomi hodnotitele, ktery se fidi
dal$imi pokyny PRO. Pokud odvolani ve
stanovené Ih(ité nebylo doruc¢eno,
proces pokracuje bodem 35.

Hodnaotitel,
podatelna,
pracovnici a
vedouci PRO,
pracovnik ADM

SP-UST-013
PN-CAU-002

31.Zpracovani
Stanoviska k
odvolani

Hodnotitel zpracuje Stanovisko

k odvolani nebo vypracuje navrh pro
autoremeduru (do terminu stanoveného
PRO) a konzultuje postup s vedoucim
URP/URB. Pfeda informaci o odvolani
v souladu s bodem 36.

Hodnaotitel,
vedouci URP/URB

e-mail

32.Kontrola
Stanoviska

Vedouci URP/URB zkontroluje
Stanovisko k odvolani (i navrh na
autoremeduru), pfipadné jej doplni,
preda jej vedoucimu CAU

k odsouhlaseni. Vedouci CAU informuje
hodnotitele o souhlasu se stanoviskem
emailem, nasledné hodnotitel pfeda
stanovisko na PRO pres aplikaci
SRDLP.

V pfipadé nesouhlasu vedouciho
CAU/URP/URB se stanoviskem,
vedouci stanovisko vrati hodnotiteli
k'dopracovani.

vedouci CAU
vedouci URP/URB
Hodnotitel

SRDLP
e-mail

33.Rozhodnuti o
vypoiadani odvolani

PRO rozhodne, zda odvolateli bude
zcela vyhovéno, pak postup pokraduje
bodem 33 a pfeda spis zpét na
sekretariat CAU, ktery ho nasledné
preda koordinatorovi. Pokud odvolateli
vyhovéno byt nemuze, vypracuje se a
preda stanovisko SUKL MZ. Proces po
obdrzeni pravomocného rozhodnuti

z MZ pokracuje bodem 34.

Pokud Zadatel pfed pfedanim spisu na
MZ vzal Zadost zpét, fizeni se zastavuje

V-PRO

vyzva PRO
SSL AA

F-CAU-003-31
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a tato skute€nost je zvefejnéna na
Uredni desce Ustavu.

34.Autoremedura

Pokud hodnotitel, vedouci URP/URB i
pravni oddéleni vyhodnoti mozZnost
autoremedury jako spravnou pak:
a) V pripadé, Ze se rusi pavodni
Rozhodnuti, proces se vraci do
bodu 9.
b) V pfipadé Ze se méni plvodni
Rozhodnuti, proces se vraci do
bodu 22.
c) Pokud se nikdo neodvola proti
autoremedure, pokracuje proces
bodem 35.

Hodnaotitel, F-105
vedouci
URP/URB,
vedouci CAU,

PRO

35.Prijeti
Rozhodnuti z MZ

Potvrdilo MZ Rozhodnuti Ustavu? Pokud
ano proces pokracuje bodem 35. Pokud
ne, proces vyfizovani se vraci na krok 9
a spis je pfedan ze sekretariatu CAU
hodnotiteli.

PRO, vedouci
CAU, vedouci UR,
Hodnotitel

36. Pfedani spisu a
vyznaceni pravni
MOCi

Hodnotitel ve spolupraci s koordinatorem
sleduje terminy nabyti pravni moci
rozhodnuti. Pokud je nabyti pravni moci
po uplynuti stanovené lhaty mozné, da
pokyn DTB pracovnikim k vyznaceni
data nabyti pravni moci elektronicky,
DTB pracovnici oznacené Rozhodnuti
vloZi ptes aplikaci SRDLP do spisu

v SSL AA . DTB pracovnik zajisti zménu
etapy v.SRDLP a zménu nasledné
zkontroluje.

F-CAU-003-06
F-CAU-003-24
F-CAU-003-36
F-CAU-003-41
SSL AA
SP-CAU-023,

sekretariat UR,
DTB pracovnik
Hodnotitel
Koordinator

37. Predani
informace o
odvolani a viozeni
dat do DLP

Hodnotitel ve spolupraci s koordinatorem
preda informaci o odvolani resp. nabyti
pravni moci DTB pracovnikim podle SP-
CAU-023, ktefi informaci zpracuji (vlozi
udaje do informacniho systému) za
ucelem tvorby Seznamu hrazenych
LP/PZLU.

Rizeni zahajena po 1. 12. 2011:

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

Sekretariat UR
pracovnik ADM
Hodnotitel
koordinator

E-mail,
podepsana tabulka
DLP

38. Uzavfeni spisu

Sekretariat CAU pfipravi spis k zalozeni

Sekretariat ADM SSL AA, pfiruéni
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do pfiruéni registratury a pfevede ho na registratura
pozici archiv v SSL AA.

39. ZalozZeni spisu Pracovnik ADM zalozi papirovy spis v Pracovnik ADM SSL AA, pfirucni
do pfiruéni pfiruéni registratufe CAU a uvede registratura
umisténi. SP-CAU-023,

registratury

Stejnym zplisobem hodnotitel postupuje v pfipadé, Ze byla Ustavu dorudena Zadost o stanoveni maximaini
ceny légivého pripravku/PZLU a jiz probiha fizeni o stanoveni vy$e a podminek Uhrady téhoZ Ié&ivého
pFipravku/PZLU.

V pfipadé, Ze hodnotitel zjisti v prlibéhu Ffizeni, Ze se Zadost stala zjevné bezpfedmétnou, fizeni zastavi za
pouziti formulafe F-CAU-003-29.

F-CAU-003-25 Vyzva k soucinnosti poskytovani informaci - Ize pouzit v jakékoliv fazi fizeni.

VeSkeré dokumenty, které se vyvéSuji na Ufedni desku, se kromé& zaruCeného elektronického podpisu
opatfuji i datovym razitkem.

Specifika postupu v pfipadé zadosti o stanoveni vySe a podminek uUhrady pro. vysoce inovativni
lécivy pripravek.

Nalezitosti zadosti jsou zavazky dle ustanoveni §39d odst.3 zédkona o veiejném zdravotnim pojisténi.

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 mésict dle ustanoveni
§39d odst.2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

7. PRILOHY

Priloha 1: Procesni mapa vyfizovani zadosti o maximalni’ cenu vyrobce anebo uhradu Iéciveho
pfipravku/PZLU



Ugastnici fizeni

po celou dobu
fizeni

nahlizeji do spisu

\ 1.Prevzeti spisu |

;

‘ 2.Distribuce spisu ‘

v

‘ 3. Pridéleni koordinatorovi ‘

\ 4.Nasdileni spisu |

Pfijem
podnétl od
Zadatell

\ 5. Totozné kédy |

7

odstranéni

6. Kontrola
udaju

nedostatku
Zadosti

A
12.Pfijem
podnétl od
Ucastnikl

>0Zadujeme

Zastayeni
SR

NE

ANO»|

Vyzva k
odstranéni
nedostatkl

Zadosti

8.Je
dokumentace
Uplna?

‘ 9.Zpracovani hodnotici zpravy
(den 20/40)

NE

‘ 10. Kontrola hodnotici zpravy ‘

:

‘ 11. Poskytnuti cenové reference ‘

ANO

NE

A

Vyzva k
doplInéni
zadosti

8.Je
dokumentace
uplna?

ANO

—ﬁ 13.Finalizace hodnotici zpravy }47

14. Vlozeni hodnotici zpravy do
spisu (39/119)

1

5. Vypracovani Usneseni o ukonéeni zjistovani podkladu

16 .Kontrola Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro
rozhodnuti

SP-CAU-003/P¥il

v

17. Pfedani Sdéleni k podpisu vedoucimu CR/UR.a
vloZeni do spisu

18. Zverejnéni Sdéleni ucastnikiim
fizeni (den 40/120)

A
‘ 19.Prodlouzeni Ihity ‘

20. Prislo odvolani
proti Usneseni do 15 dnu
od doruceni?

ANO

NE

22. Sepsani névrhu rozhodnuti (den 60/
150)

23.Byly zjistény dalsi
dodatec¢né informace?

NE

v

24. Oponentura Rozhodnuti

oha 1/str.1 2 2/29.11.2012

ANO

R

PRO

21.Reseni
odvolani




25. Finalizace rozhodnuti

v

26. Podpis rozhodnuti

27. Zverejnéni Rozhodnuti tc¢astnikiim
fizeni (den 75/165)

28. Predani spisu na uzel
CAU

33b. méni se
puvodni
rozhodnuti

33a; Rusi 'se 33c. Nejsou
puavodni X )
rozhodnuti pfipominky

A

A

A

33. Autoremedura

——ANO

29.P¥islo
odvolani proti
Rozhodnuti do 15 dnu
od doruceni?

ANO

30. Zpracovani
Stanoviska k

odvolani

31.Kontrola
Stanoviska

32.Vyhovél tsta
odvolani?

NE

v

35.Predani spisu a vyznaceni | _

ANO

NE

4. Potvrdilo
MZ Rozhodnuti

data nabyti pravni moci

v

36. Predani informace o
odvolani, vlozeni dat do DLP

v

37. Uzavreni spisu

v

38.Ulozeni spisu do pfirucni
registratury

Ukonceni procesu

SP-CAU-003/Pfiloha 1/str.2 z 2/29.11.2012

ustavu?

NE




