STATNi USTAV SP-CAU-003 - W Vydani: 11
PRO KONTROLU LECIV Datum uéinnosti 1. 11. 2018

str. 1 z 23

Nazev: Postup vyrizovani Zzadosti o stanoveni/ zménu maximalni ceny a/nebo vyse
a podminek uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékaiské

ucely

1. CiL

Stanovit postup (prabéh spravniho fizeni) pro stanoveni/zménu maximalni ceny vyrobce a/nebo vyse a
podminek Uhrady Iécivého pfipravku/potraviny pro zvlastni Iékarské ucely.

2. UZIVATELE
Pracovnici CAU.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

ADM DTB

ADM SEKR
ADM SRDLP

ADM UNI

ADM VAL

CAU
FEA
HOD

HOD FEA

HOD VTS

HZ
KOO

KPA
KSR
KT
LP
MC
MZ
NPM
HZT
ODA
0S
0SS
PRO

pracovnik oddéleni VAP zajistujici zapis do informacniho systému (DLP), webové sluzby pro
CAU

asistent sekce CAU zajistujici distribuci pisemnosti v SSL AA

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

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

pracovnik oddéleni VAP zajistujici vstupni kontrolu zadosti. o stanoveni/zménu/zruseni
MC/VaPU

sekce cenové a uhradové regulace
tym farmakoekonomické analyzy

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

hodnotitel tymu FEA - osoba odpovidajici za odbornou a obsahovou spravnost ¢asti tykajicich
se farmakoekonomickych analyz

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

hodnotici zprava

koordinator spravnich ¥izeni (pracovnik KSR) - osoba odpovidajici za procesné pravni
spravnost

oddéleni pripravy komplexnich podklad( a analyz
oddéleni koordinace spravnich fizeni
kontrolni-tabulka s kody LP/PZLU, ktera obsahuje data pro SCAU
[éCivy pFipravek

maximalni cena

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
nabyti pravni moci

oddéleni hodnoceni zdravotnickych technologii
oddéleni datovych analyz

odborna spolecnost

oddéleni spisové sluzby

oddéleni pravnich a legislativnich ¢innosti
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PZLU potravina pro zvlastni lékaFské Gcely
ROZ Rozhodnuti
R CAU feditel sekce cenové a Uhradové regulace
RED Feditel Ustavu
S CAU sekretariat CAU
S KSR sekretaridt oddéleni koordinace spravnich Fizeni
S VTS sekretariat oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
SCAU Seznam cen a Ghrad LP/PZLU
SCUP Seznam LP/PZLU pouzivanych pouze pfi Gstavni péci
SLP specificky lIé¢ebny program
SR spravni fizeni
SRDLP aplikace pro vedeni spravnich fizeni
SSL AA elektronicka spisova sluzba AthenA
UKo Sdéleni o ukondéeni zjistovani podkladi
Ustav, SUKL  Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv
V HZT vedouci oddéleni hodnoceni zdravotnickych technologii
V KSR vedouci oddéleni koordinace spravnich fizeni
V VAP vedouci oddéleni validace a administrativni podpory
V VTS vedouci oddéleni vybranych typu spravnich fizeni
VAP oddéleni validace a administrativni podpory.
VaPU vy$e a podminky uhrady
ZoVZP zékon ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisl
ZU zakladni Uhrada

4. NAVAZUJICi VNITRNi PREDPISY

Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny a formulare.
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5. SOUVISEJICi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE UNIE

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisi

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

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

Zakon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

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

Vyhlaska ¢. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek urc¢enych k podplrné nebo doplrikové lécbé,
ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Zakon €. 265/1991 Sb., o plisobnosti organ(i Ceské republiky v oblasti cen, ve znénf 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 lécivych
pripravkd a potravin pro zvlastni Iékarské ucely nepodléhajicich regulaci.ceny pavodce

cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR, o regulaci cen lécivych pripravkd a potravin pro
zvlastni lékarské Gcely, ve znéni pozdéjsich predpisl

Zakon ¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich
predpist

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

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

6. POSTUP

Postup pro vyfizovani zadosti o stanoveni/zménu maximalni ceny a/nebo vyse a podminek Uhrady |é¢ivého
pripravku / PZLU je uveden v tabulkdch A a'B, a ve vyvojovém diagramu Pfiloha 1 a 2.

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

V rdmci spravnich Fizeni KSR (tabulka A) jsou predem uréeny pevné a evidované dvojice KOO-HOD pro
vzajemnou spoluprdci v ramci spravniho fizeni.

Vsechny dokumentyzasilané 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 vefejném zdravotnim pojisténi
a probihajici v souladu s ustanovenim § 39g (kromé odst. 9 tohoto ustanoveni) ZoVZP, vedena oddélenim
KSR (VARIANTA A) a vedend oddélenim VTS (VARIANTA B).

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

Posouzeni, zda spravni Fizeni spadd pod kompetence oddéleni KSR &i VTS, probiha pfi validaci zadosti, v
obtiznéji identifikovatelnych ptipadech posoudi V VTS nebo V HZT.
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V pfipadé, Ze MZ zrusi ROZ CAU a véc vrati k novému projednani, je spis preveden na KSR uréenému KOO a
pokud se jednd 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)

Cinnost Upfesnéni Provadi Dokument/
pomiicka/ SRDLP
1. Pfevzeti spisu S KSR pFevezme spis z VAP elektronicky | S KSR SRDLP

pres aplikaci SRDLP a SSL AA po kontrole | VAP SSLAA

Uplnosti Zadosti. Spis se preddva z VAP na | ADM VAL
S KSR i s nedolozenou platbou spravniho
poplatku (dohleda a zajisti ADM VAL).

2. PfidéleniHOD a | ADM SEKR preda informaci o spisu V HZT | ADM SEKR SRDLP
KOO a VKSR, V HZT ur¢i HOD a ADM SEKR | VHZT SSL AA
podle toho pfevede spis na prisluseného e-mail
KOO (o prevodu jsou informovani V HZT,
V KSR, HOD, KOO).

3.1. Kontrola udaji | KOO zhodnoti predanou .spisovou |KOO
dokumentaci, zda obsahuje potfebné
udaje.

(Soucasné s timto bodem probiha i bod
3.2)

Pokud jsou k dispozici potfebné udaje,
pokracuje se bodem 4. postupu.

Pokud nejsou  vSechny naleZitosti
k dispozici, pokracuje se bodem 3.1.1.
postupu.

3.1.1. Vyzva k Podle povahy véci KOO ptipravi vyzvu| KOO F-CAU-003-06R
doplnéni (v pfipadé [k odstranéni- nedostatkll  (chybéjici| (HOD-V HZT)
zji$téni nedostatku | nalezitosti’ nebo jiné vady) Zadosti|V KSR SRDLP
po predani na KSR) | (pfipadné odborné odiivodnéni pfipravi SSL AA
HOD a zkontroluje V HZT), preda ji ke
kontrole a k podpisu V KSR.

Vyzva je zvefejnéna na Ufedni desce
Ustavu.

Pokud se zasild vyzva kodstranéni
nedostatkl Zadosti, spravni fizeni se
usnesenim prerusi.

Po pfijeti doplfujicich informaci se
pokracuje bodem 3.1.2. postupu.

Tato vyzva nevylucuje vyzvu ve validaéni
fazi.
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3.1.2. Pfijem a
hodnoceni doplnéni

KOO ve spolupraci s HOD zhodnoti
predanou  dopliujici  dokumentaci.
Pokud doplnék obsahuje potfebné Udaje
a spravni fizeni bylo preruseno, KOO
pfipravi ve spolupraci s ADM UNI
vyrozumeéni o pokracovani ve spravnim
Fizeni apredd kpodpisu V KSR.
Podepsanou pisemnost pracovnik ADM
UNI vloZi do spisu a zvefejni na ufedni
desce Ustavu.

Pokud doplnéni neobsahuje potiebné
Udaje, miZe KOO ve spolupraci s HOD
pripravit dalsi vyzvu k doplnéni ve lhaté,
kterou zvefejni na Ufedni desce Ustavu
dle bodu 3.1.1. postupu, nebo v pfipadé
neodstranéni nedostatkli Zadosti KOO
fizeni usnesenim zastavi a ADM UNI toto
zvefejni na Ufedni desce Ustavu.

KOO
HOD
ADM UNI
V KSR

F-CAU-003-22R

SRDLP
SSL AA

F-CAU-003-18R

3.2. Vyhledani

cenovych referenci,
vypocet maximalni
ceny a vySe Uhrady

KOO ve spolupraci s HOD ihned“ po
obdrZzeni informace, Ze mu byl spis
pridélen, zada pozadavek oddéleni KPA
na vyhleddni cenovych referenci ke
spravnimu fizeni vcetné pfipraveného
pfislusného formulare (kontrolni
tabulka), a poZadavek na vypracovani
protokolu stanoveni. MC/VaPU, v kopii
uvede HOD.

Pokud “jsou splnény podminky pro
stanoveni ' fixované Uhrady  dle
ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 ZoVZP,
poZadavek k vyhledani cenovych

referenci a zpracovani protokolu pro
stanoveni Uhrady se nezadava.
Vyhledani probéhne do 21 dn0 od
zahajeni spravniho fizeni.

Povéreny pracovnik KPA preda formular
s vyhledanymi cenovymi referencemi
HOD a KOO pres aplikaci SRDLP a o
vloZeni téchto podkladd je informuje e-
mailem. KOO vloZi vyhledané cenové
reference do spisu a podepiSe je. Pred
vloZzenim do spisu miZe podklady z KPA
zkontrolovat HOD. V ptipadé protokolu o
stanoveni MC/VaPU se postupuje

HOD
pracovnik KPA
KOO

SP-CAU-001N
SP-CAU-002N
SP-CAU-010

F-CAU-001-04N
F-CAU-002-01N
F-CAU-002-14N

e-mail
SRDLP
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stejnym zplsobem. Do spisu je vlozen
nejpozdéji s HZ.

4. Pfijem podnétl
od ucastnikl fizeni

Pribéziné ode dne zahdajeni spravniho
fizeni (den podani Zadosti = den 0)
probihd pfijem podani od ucastnikd
fizeni. Pisemnosti, které prichazeji pres
SSL AA, jsou prostiednictvim ADM SEKR
predany S KSR a odtud je dale zajisténa
distribuce na pozici pfislusného KOO.

KOO pisemnost po kontrole zaloZi do
spisu, uzavre a informuje HOD. KOO na
zakladé charakteru podaného diikazu i
navrhu ¢ini potfebné Ukony. Dle
charakteru podnét( od ucastnik( Fizeni si
KOO mze vyzadat stanovisko HZT, KPA
Ci FEA.

V pfipadé, Ze dokument je doruceny
Ucastnikem pfimo na e-mailovou adresu
KOO, HOD nebo jiného zaméstnance, je
neprodlené o tomto | dokumentu
vyrozumén KOO, ktery vytvofi ‘novou
externi pisemnosti v SSL_AA a zaloZi do
pfislusného spisu a informuje HOD v
kopii. Pokud je ¢ obsah ‘pisemnosti
oznacen jako/ predmét. obchodniho
tajemstvi, KOO pozada pred uzavienim
pisemnosti. ADM  UNIl' o zabezpeceni
skryti téchto informaci.

V. pfipadé, Ze jsou navrhy neuplné,
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
zverejnéni.

Zadost o odborné stanovisko 0S
podepisuje a odesila 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.

pracovnik
podatelny
ADM SEKR
S KSR
ADM UNI
KOO

HOD

V HZT

V KSR

SSL AA
SRDLP
e-mail

F-CAU-003-08R

5. Stanoveni
maximalni
ceny/zakladni

Pracovnik KPA povéfeny na zakladé
pozadavku vypracovanim stanoveni
MC/VaPU vypracuje podle platnych
metodik protokol o stanoveni MC/VaPU.

pracovnik KPA

pfislusné formulare
fady

F-CAU-001N a
F-CAU-002N
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Uhrady/dhrady za Pracovnik KPA predda vysSe uvedeny
baleni protokol o stanoveni MC/VaPU spolu SRDLP
s veSkerymi podklady pro stanoveni e-mail
MC/VaPU HOD a KOO pres aplikaci
SRDLP a o vloZeni téchto podkladil je
informuje e-mailem.

Protokol o stanoveni MC/VaPU je vloZen
do spisu nejpozdéji sHZ stejnym
zpUsobem jako vbodu 3.2. tohoto

postupu.
6. Zpracovani Po skonceni lhity k podavani dikazi a|HOD F-CAU-003-04R
hodnotici zpravy ¢inéni navrhd, nejpozdéji 20./40. den od | KOO e-mail

zahajeni SR, HOD ve spolupraci s KOO |V HZT
pfipravi HZ, kde podle jejich typu jsou
vyporadany navrhy a dikazy Gcéastnikd,
pfipadné OS, eventualné si vyZadaji
spolupraci oddéleni KPA a/nebo FEA. Do
HZ vloZi stanovenou MC/VaPU.

HZ predd HOD ke kontrole V HZT e-
mailem, v kopii KOO a HOD FEA.

HOD napiSe do uvedeného emailu
struénou informaci | o daném SR
s dlirazem na to, zda HZ podléha reportu
pro R CAU nebo RED.

7. Kontrola HZ Prob&hne kontrola’HZ V HZT. V pt¥ipadé |V KSR e-mail
nedostatkd ji V HZT vrati HOD nebo KOO |V HZT
k 'doplnéni '¢i prepracovani, HOD pak|KOO
opravenou HZ opét zasle V HZT ke|HOD
kontrole.. Postup se opakuje aZ do
okamziku souhlasu V HZT.

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

Po souhlasu V HZT zasle KOO HZ na
kontrolu V KSR, v kopii HOD (a HOD FEA,
pokud byly hodnoceny FE analyzy).
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Po schvaleni HZ V HZT HOD kompletuje
podklady, které maji byt zalozeny do
spisu a informuje KOO.

Odsouhlasenou HZ v pripadé nedostatk
V KSR wvrati KOO k doplnéni ¢&i
prepracovani, KOO pak opravenou HZ
opét zasle V KSR ke kontrole. Postup se
opakuje az do okamziku souhlasu V KSR
s HZ, HOD (a HOD FEA, pokud FE byly
hodnoceny) a V HZT vzdy v kopii.

8. Kontrola stavu
registrace LP a
ucastnikd fizeni

KOO zadd ADM UNI pokyn ke kontrole
stavu registrace LP a Ucastnikl fizeni
aspon 1 pracovni den pred vydanim UKO.

ADM UNI provede kontrolu stavu
registrace kodi LP, se kterymi bylo SR
zahajeno, kontrolu jejich paralelnich
kéda, ovéreni drzitele u centralizované
registrovanych  pripravkd, <kontrolu
drziteld (popf. dovozcl/tuzemskych
vyrobcl /predkladateld._SLP) aplnych
moci/povéreni.

V  pfipadé zjisténého nedostatku
/nesouladu kontaktuje KOO, ktery zajisti
odstranéni . nedostatku/nesouladu. V
pripadé zjisténi chybnych Gdajd o drziteli
nebo ‘jeho zmocnénci v  SRDLP,
kontaktuje 'ADM~ UNI odpovédného
pracovnika oddéleni ODA/PRO, ktery
zajisti ndpravu.

KOO
ADM UNI

SRDLP
e-mail

9. Sdéleni o
ukonceni zjistovani
podkladu

Odsouhlasenou HZ posle KOO ADM UNI
k ovéreni spravnosti uvedenych
Ucastnikd a bratrskych koda, v kopii HOD,
spolu s odkazem na umisténi podkladi,
které maji byt vloZeny do spisu, ptripadné
s daldimi ddkazy opatfenymi SUKL a
soucasné dad pokyn ADM UNI k jejich
vloZzeni do spisu a k pripravé UKO v
SRDLP.

Usnesenim, které je soucasti sdéleni ve
spravnich fizenich zahajenych do 30. 11.
2011, se urdi lhGta k vyjadreni se k
podkladiim v délce 10 kalendarnich dn(.

KOO
ADM UNI
V KSR

F-CAU-003-05R

SRDLP
SSL AA
e-mail
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Proti tomuto usneseni Ize podat
odvolani, vtom pfipadé se navic
postupuje dle bodu 11.

ADM UNI vlozi podklady, pfipadné dalsi
dlikazy do pisemnosti nazvané ,Dukazy
opatifené SUKL“ v SSL AA a v SRDLP
vygeneruje UKO. HZ vloii do SRDLP,
pficemz v zaloZzce ,Informace o
elementu” je v SRDLP vybrana moznost
,hodnotici zprdva” a informuje KOO o
vloZeni podkladi/dikazl, pfipravené HZ
k podpisu a UKO ke kontrole. Finalni
word HZ ulozi ADM UNI do pfislusné
slozky SR na share.

KOO provede kontrolu vloZeni vsech
podkladd a kontrolu UKO. Dlkazy, které
je nutno podepsat, podepiSe v SSL AA, HZ
podepi$e v SRDLP. UKO preda ADM UNI
pres SRDLP k podpisu V KSR'a po podpisu
ADM UNI zajisti jeho zvefejnéni na
Uredni desce Ustavu, zarovern uzavie
pisemnosti s podklady/dikazy a HZ
(nejpozdéji 40./120. (den od zahajeni
fizeni)

Etapa: S dokumentem vygenerovanym v
SRDLP a vyvésenym na Ufedni desce
Ustavu (UKO) dojde k' automatickému
preklopeni etapy.na ,,Odeslat ROZ“, na
webu je zobrazeno ,, UKO”.

Uvedeni pfipravki: V UKO se neuvddi
soubéiné  -dovdiené pripravky ani
bratrské kody.

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 prifazeni pfedmétu SRS ke
sprdvnimu Fizeni v SRDLP.

10. Namitky k HZ Béhem 10 denni Ih(ty ode dne doruceni | KOO SSL AA
UKO jsou pisemnosti, které prichazeji| ADM UNI e-mail
pres SSL AA, prostfednictvim ADM SEKR [ ADM SEKR
predany na pozici pfislusného KOO, ktery
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je o nové pisemnosti automaticky
upozornén e-mailem.

KOO pisemnost po kontrole zaloZi do
spisu a uzavfe, a neprodlené o nové
pisemnosti informuje HOD. V pfipadé, ze
dokument je doruéeny ucastnikem ptrimo
na e-mailovou adresu KOO, HOD nebo
jiného pracovnika, je neprodlené o
tomto dokumentu vyrozumén KOO,
ktery po kontrole vytvofi novou externi
pisemnost v SSL AA a zalozi do
pfislusného spisu a informuje HOD v
kopii. Pokracuje se bodem 12.

11. Sledovani Prislo odvolani proti usneseni | KOO SSL AA
zaslani odvolani uvedenému v UKO do 15 dnG od
doruceni? Pokud ano pokracuje se
bodem 18. postupu. Odvolani proti
usneseni nema odkladny ucinek.

12. Sepsani navrhu | Po uplynuti Ihdty stanovené v UKO resp. | KOO F-CAU-003-02R
rozhodnuti v § 39g odst. 5 ZoVZP KOO pfipravi ndvrh | HOD F-CAU-003-04R
rozhodnuti/HOD navrh nové HZ, podle | pracovnik
typu  doruéenych _~wyjadfeni> se|KPA/FEA SRDLP
spolupracuje s HOD: nebo pracovnikem | ADM UNI e-mail

KPA a/nebo FEA.

Pfed pfipravou navrhu rozhodnuti KOO
(nebo ADM UNIL..na pokyn KOO)
zkontroluje 'stav “registrace a platnost
Uhrady. u vSech” kédd a KOO fizeni
pripadné (celé nebo v Ccasti) zastavi.
Rovnéz je provedena kontrola
paralelnich kédd.

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

Pfed kontrolou kone¢ného ndvrhu
rozhodnuti V HZT /V KSR se mé za to, 7e
tento ndvrh byl po pravni strance
odsouhlasen KOO a po odborné strance
HOD. V ptipadé nové HZ se pokracuje
bodem 6 postupu.
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(nejpozdéji 60./150. den od zahdjeni
fizeni).

Uvedeni pfipravk(: V rozhodnuti jsou
uvedeny bratrské kddy ve vyroku a
oduvodnéni vyroku ,aktivniho” kodu.
Soubéiné dovdZené pfripravky jsou
uvedeny pouze v odivodnéni daného
vyroku.

13. Kontrola
rozhodnuti V HZT

Po finalizaci pfeda HOD ndvrh rozhodnuti
ke kontrole V HZT, v kopii KOO. Soucasti
e-mailu je strucné shrnuti
problemati¢nosti SR.

HOD napiSe do emailu, kterym ROZ
odesila pro V HZT ke kontrole, strucnou
informaci o daném spravnim fizeni s
dlrazem 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 {HZ uvedena
v bodé 7 tohoto postupu.

Probéhne kontrola _a v  ptipadé
nedostatkd jej V HZT \vrati HOD a KOO
k doplnéni ¢i prepracovani, HOD pak
opravené opét zasle V HZT ke kontrole.
Postup se .opakuje az do okamiiku
souhlasu V' HZT s rozhodnutim. Souhlas
V HZT je zasilan na KOO i HOD (vcetné
HOD  FEA, 'pokud byly FE analyzy
hodnoceny). Po souhlasu V HZT zasle
KOO rozhodnuti na kontrolu V KSR, v
kopii-HOD (v¢etné HOD FEA, pokud byly
FE analyzy hodnoceny).

V pfipadé, Ze ROZ podléha reportu, V HZT
posild email také R CAU, ktery zajisti
predani reportu RED (a stejné tak
opakované prosby o vyjadfeni zasila R
CAU).

V HZT
HOD
KOO

e-mail

14. Kontrola
rozhodnuti V KSR

Odsouhlaseny navrh rozhodnuti V KSR v
pfipadé nedostatkl vrati KOO pfipadné i
HOD k doplnéni ¢i pfepracovani, KOO pak
opravené opét zasle V KSR ke kontrole.
Postup se opakuje az do okamziku
souhlasu V KSR srozhodnutim, HOD

KOO
HOD
V KSR

e-mail
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(véetné HOD FEA, pokud byly FE analyzy
hodnoceny) a V HZT v kopii.

15. Podpis
rozhodnuti

Po souhlasu V KSR s rozhodnutim V KSR
vyda ADM UNI minimalné 1 den pred
vydanim rozhodnuti pokyn ke kontrole
Ucastnikd, stavu registrace LP vcetné
paralelnich kéd. ADM UNI provede
kontrolu drziteld a plnych moci dle bodu
8 postupu. Po kontrole plnych
moci/povéteni pro béici piipravky v SR
vloZi tyto plné moci/povéreni do spisu a
pres SRDLP vloZi do spisu a k podpisu
VKSR, po podpisu ADM UNI zajisti
zvefejnéni na Ufedni desce Ustavu.

KOO a HOD jsou uvedeni v kopiich
emailu.

Uvedeni pfipravki: V rozhodnuti jsou
uvedeny bratrské kédy ve vyroku
,aktivniho” kodu. Soubéiné dovdZené
pfipravky  jsou uvedeny pouze
v oduvodnéni daného vyroku.

V KSR
KOO
ADM UNI

SSL AA
SRDLP
e-mail

16. Zvetejnéni
rozhodnuti

ADM UNI zvetejni rozhodnuti na Gredni
desce Ustavu (nejpozdéjiv 75. /165. den
od zahdjeni tizeni) 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), pficem? musi byt
v zdloZce ,Informace o elementu”
vybrdna moZnost ,rozhodnuti“, dojde
k automatickému preklopeni etapy na
,Cekdni na NPM*“, na webu je zobrazeno
,ROZ".

ADM UNI SSL AA

SRDLP

17. HlasSeni do
SCAU/SCUP

Po zvefejnéni rozhodnuti z{stava spis na
pozici KOO. 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

KOO
ADM DTB

SSL AA
SRDLP
e-mail
SP-CAU-023
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dni rozhodnuti nabyva PM / je predbézné
vykonatelné.

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

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

18. Doruceni Dorudena odvoldni se z podatelny Ustavu | KOO SSL AA
odvolani preddvaji na S KSR, ADM SEKR informuje | S KSR SP-CAU-030
KOO (nebo pridéleného KOO u spisti HZT, | ADM SEKR
spis HZT je preveden na KSR) a ten je
vyhodnocuje a zajistuje jejich vloZeni do
spisu. Déle se postupuje dle SP-CAU-030.
V ptipadé, Ze nebylo doruceno odvolani,
pokracuje se bodem 19 postupu.

V ptipadé, Ze na zdkladé odvolani
rozhodne MZ o zruSeni rozhodnuti a
vraceni véci knovému ' projednani,
vypracuje KOO po ndvratu spisu'usneseni F-CAU-003-21R
o stanoveni |hlty po navratu. z MZ
vdélce 10 dni ode__dne doruceni
k vyjadfeni se a ddle se pokracuje
prislusnym bodem postupu (3.2.):

19. Vyznaceni NPM [ KOO sleduje terminy ROZ NPM, informuje [ KOO SRDLP
HOD a zdroven prevadi spis na S CAU.|ADM DTB SSL AA
ADM DTB dle pokynu KOO (viz bod 17 e-mail
tohoto “postupu) vyznaéi datum NPM SP-CAU-030
v rozhodnuti, elektronicky podepise a SP-CAU-023
vloi jej pies aplikaci SRDLP 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, kde
doslo k nabyti pravni moci alespori v ¢dsti
o zdkladni uhradé za ODTD, v obsahu v
sInformaci 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 vyplfiuji v SRDLP —
v pfipadé ¢dstecného NPM, se vyznacuje
informace pouze v pfedmétech,
v pfipadé NPM celého rozhodnuti se
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upravuje viZdy v predmétech aktudini
stav z béZi na vyrazeno po nabyti prdvni
moci nebo v informaci o elementu v ¢dsti
,ZGkladni udaje” o SR.

20. Prevedeni a

ADM DTB prevede spis na pozici archiv

ADM DTB SSL AA

archivace spisu CAU a o vyznaceni dolozky a nastaveni| KOO
etapv SRDLP uvédomi KOO, HOD a ADM
SEKR.
21. ZaloZeni spisu ADM SEKR zaloZi spis v pfiru¢ni| ADM SEKR Prirucniregistratura

do pfirucni
registratury

registrature CAU a uvede umisténi.
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VARIANTA B (VTS)

Cinnost

Upresnéni

Provadi

Dokument/
pomuicka/ SRDLP

1. Pfevzeti spisu

S VTS prevezme spis z VAP elektronicky
pres aplikaci SRDLP a SSL AA po kontrole
Uplnosti Zadosti. Spis se predava z VAP na
S VTS i s nedoloZenou platbou spravniho
poplatku (dohleda a zajisti ADM VAL)

ADM VAL
S VTS
VAP

SRDLP
SSL AA

2. Pfidéleni HOD VTS

S VTS pfeda informaci o spisu V VTS, ktery
uréi HOD VTS. SVTS preda spis
povérenému HOD VTS.

S VTS
V VTS

e-mail
SSL AA
SRDLP

3.1. Kontrola udaju

HOD VTS
dokumentaci,
udaje.
(Soucasné s timto bodem probiha i bod
3.2)

Pokud jsou kdispozici potfebné udaje,
postup pokracuje bodem 4.

Pokud nejsou vSechny naleZitosti
k dispozici, postup pokracuje  bodem
3.1.1.

zhodnoti pfedanou
zda obsahuje potrebné

HOD VTS

3.1.1. Vyzva

k doplnéni (v
pfipadé zjisténi
nedostatku HOD
VTS)

Podle povahy véci HOD.VTS pfipravivyzvu
k odstranéni nedostatkl Zadosti nebo
vyzvu k doplnéni, predd ji ke kontrole
a podpisu V VTS. Vyzva je zvefejnéna na
Uredni desce Ustavu.

Pokud se zasilda), vyzva k odstranéni
nedostatkl Zadosti, spravni fizeni se
usnesenim prerusi. Po pfijeti dopliujicich
informaci postup pokracuje bodem 3.1.2.
Tato vyzva nevyluc€uje vyzvu ve validaéni
fazi,

HOD VTS
V VTS

F-CAU-003-06R

SRDLP
SSL AA

3.1.2. Pfijem a
hodnoceni doplnéni

HOD VTS zhodnoti predanou dopliujici
dokumentaci. Pokud doplnék obsahuje
potfebné Udaje a spravni fizeni bylo
preruseno, HOD VTS pfipravi ve
spolupraci s ADM UNI vyrozuméni o
pokracovani ve spravnim fizeni a preda
k podpisu V VTS. Podepsanou pisemnost
ADM UNI vlozZi do spisu a zvefejni na
UFedni desce Ustavu.

HOD VTS
ADM UNI
V VTS

F-CAU-003-22R

SRDLP
SSL AA

F-CAU-003-18R




STATNi USTAV SP-CAU-003 - W Vydani: 11
PRO KONTROLU LECIV Datum uéinnosti 1. 11. 2018
str. 16 z 23

Nazev: Postup vyrizovani Zzadosti o stanoveni/ zménu maximalni ceny a/nebo vyse
a podminek uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékaiské
ucely

Pokud doplnék neobsahuje potfebné
Udaje, HOD VTS muZe pfipravit dalsi vyzvu
k doplnéni ve Ihité, kterou zverejni na
Uredni desce Ustavu (dle bodu 3.1.1.
postupu) nebo v pripadé neodstranéni
nedostatkl Zadosti HOD VTS fizeni
usnesenim zastavi a ADM UNI toto
zvetejni na uredni desce Ustavu.

3.2. Vyhledani HOD VTS ihned po obdrZeni informace, ze | HOD VTS SP-CAU-001N
cenovych referenci, [mu byl spis pfidélen, zada pozadavek | pracovni KPA SP-CAU-002N
vypocet maximdlni [oddéleni KPA na vyhledani cenovych SP-CAU-010

ceny a vySe Uhrady |referenci ke spravnimu fizeni.

V p¥ipadé Fizeni o VaPU, kde jsou splnény
podminky pro stanoveni fixované Uhrady
dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 ZoVZP, se

F-CAU-001-04N
F-CAU-002-01N

pokyn k vyhleddni cenovych referenci pro F-CAU-002-14N
stanoveni Uhrady nezadava.

Vyhledani musi probéhnout do 21 dnlod e-mail

zahajeni spravniho fizeni. SRDLP

Povéreny pracovnik KPA predd formular
s vyhledanymi vnéjsimi cenovymi
referencemi HOD VTS pfes aplikaci SRDLP
a o vlozeni téchto podkladd ho informuje
e-mailem.

HOD VTS muzZe podklady z KPA
zkontrolovat a nasledné vlozZi vyhledané
cenové referencedo spisu a podepise je.

4. Pfijem podnétd|Pribéiné ode dne zahdjeni spravniho |pracovnik SSL AA
od Ucastnikl fizeni | fizeni (den podani Zzadosti = den O0)[podatelny SRDLP
probiha. pfijem podani od ucastnikd | ADM UNI
fizeni. Pisemnosti, které pfichazeji pfes|gyg
SSL AA, jsou z podatelny predany S VTS a
odtud je dale zajisténa distribuce na
pozici pfislusného HOD VTS. HOD VTS
pisemnost po kontrole zaloZi do spisu a VVTS
uzavre a na zakladé charakteru podaného
dlikazu ¢i ndvrhu ¢ini potfebné ukony. Dle
charakteru podnétl od ucastnikd fizeni si
HOD VTS muZe vyzadat stanovisko KPA,
KSR & HZT.

e-mail

HOD VTS
KOO

V ptipadé, Ze dokument je doruceny
Ucastnikem fizeni pfimo na e-mailovou
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adresu HOD VTS, V VTS, nebo jiného
zaméstnance, je neprodlené o tomto
dokumentu vyrozumén HOD VTS, ktery
pozadd ADM UNI o vytvoreni nové externi
pisemnosti vSSL AA a zaloZzeni do
pfislusného spisu.

Pokud je obsah pisemnosti oznacen jako
predmét obchodniho tajemstvi, HOD VTS
pozada KSR o posouzeni a pfed uzavienim
pisemnosti ADM UNI o zabezpeceni skryti
téchto informaci.

V ptipadé, Ze jsou ndvrhy nelplné,
vypracuje HOD VTS vyzvu k soucinnosti,
kterou zasle na kontrolu a podpis V VTS,
ktery po podpisu zajisti jeji zvefejnéni.

Zadosti o vyjadreni OS zpracovava HOD
VTS, odesild V VTS emailem (v kopii uvede
HOD VTS a V HZT), do spisu vklada ADM
UNI na pokyn HOD VTS. O<dorucenych
vyjadfenich od OS je neprodlené
vyrozumén HOD VTS, ktery. pozada ADM
UNI o vytvoreni nové externi pisemnosti v
SSL AA a zaloZenido prislusného spisu.

F-CAU-003-08R

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

Pracovnik KPA povéfeny wvypracovanim
stanoveni” MC/VaPU wypracuje podle
platnych metodik protokol o stanoveni
MC/VaPU.

Pracovnik KPA preda vySe uvedeny
protokol o “stanoveni MC/VaPU spolu
s veSkerymi podklady pro stanoveni
MC/VaPU HOD VTS pres aplikaci SRDLP a
o vloZeni téchto podkladd ho informuje e-
mailem.

V p¥ipadé 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-001N a
F-CAU-002N

SRDLP

e-mail

6. Zpracovani
hodnotici zpravy

Po skonceni lhaty k podavani dikaz( a
¢inéni navrh( HOD VTS pfipravi HZ, kde
podle jejich typu vyporadad navrhy a
dlikazy ucastnikli, pripadné odbornych
spoleCnosti, eventudlné si vyzada

HOD VTS

F-CAU-003-04R
SRDLP
e-mail
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spolupraci oddéleni KPA, KSR ¢&i HZT. Do
HZ vloZi stanovenou MC/VaPU.

HZ pfedd ke kontrole V VTS nejpozdéji
20./40. den od zahdjeni fizeni.

V ptipadé, Ze se jedna 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 napise do emailu, kterym HZ
odesila pro V VTS ke kontrole, zda HZ
podléhd reportu pro R CAU nebo RED.
Pokud ano, uvede HOD VTS v mailu
struény souhrn problematiky daného
fizeni.

7.KontrolaHZV VTS |V VTS zkontroluje HZ. V pripadé|HOD VTS e-mail
nedostatkl ji V VTS vrdati HOD VTS|yvTs
k doplnéni ¢i pfepracovani, HOD VTS pak
opravenou HZ opét zasle V VTS ke
kontrole. Postup se opakuje az do
okamZiku souhlasu V VTS s HZ.

V ptipadé, Ze HZ podléha reportu, V VTS
posila email R CAU, ktery-zajisti predani
reportu RED (a stejné tak opakované
prosby o vyjadreni zasila R CAU).

8. Kontrola stavu|HOD VTS zadd ADM UNI pokyn ke|ADM UNI SRDLP
registrace LP  a|kontrole stavu registrace LP a ucastnik(l | HOD VTS e-mail
Ucastnikd rizeni fizeni alespon 1 den pred vydanim UKO.

ADM . UNI | provede kontrolu stavu
registrace kodd LP, se kterymi bylo SR
zahajeno, kontrolu jejich paralelnich
kodl, ovéreni drzitele u centralizované
registrovanych  pfipravkl,  kontrolu
drziteld  (popf. dovozcl/tuzemskych
vyrobcll /predkladateld SLP) a plnych
moci/povéreni.

V ptipadé zjisténého nedostatku
/nesouladu kontaktuje HOD VTS, ktery
zajisti odstranéni nedostatku
/nesouladu. V pfipadé zjisténi chybnych
udajl o drziteli nebo jeho zmocnénciv
SRDLP, kontaktuje ADM UNI
odpovédného pracovnika oddéleni
ODA/PRO, ktery zajisti napravu.
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9. Vlozeni dlkazl a
hodnotici zpravy do
spisu

HOD VTS vloZi dikazy opatfené SUKL do
pisemnosti nazvané ,Dlkazy opatfené
SUKL“ v SSL AA.

HOD VTS zalozi HZ do SRDLP, pficem? v
zalozce ,Informace o elementu” je v
SRDLP vybrana moznost ,hodnotici
zprava” (nejpozdéji 40./120. den od
zahdjeni fizeni). Zaroven zasle pokyn
ADM UNI k pfipravé UKO.

10. Sdéleni o
ukonceni zjistovani
podkladu

ADM UNI vyplni v aplikaci SRDLP formula¥
UKO. Lh(ta pro vyjadreni k podkladiim
¢ini 10 dni od doruceni. UKO pfeda ADM
UNI po kontrole HOD VTS pres SRDLP k
podpisu V VTS a po podpisu ADM UNI
zajisti jeho zverejnéni na ufedni desce
Ustavu, zaroveri uzavie pisemnosti s
podklady/dlkazy a HZ.

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

Etapa: S dokumentem vygenerovanym v
SRDLP a vyvésenym na uredni desce
Ustavu (UKO) dojde (k automatickému
pfeklopeni etapy na ,Odeslat ROZ“, ‘na
webu je zobrazeno ,,UKO*

Uvedeni pripravki: V UKO se neuvddi
soubéZnédovdZené pripravky ani bratrské
kaody.

V HZ jsou soubézné dovaZené pfipravky a
bratrské . kody uvedeny pouze v
komentdri.

ADMUNI ve spoluprdci s HOD VTS
soucasné zaznamend veskeré udaje do
tzv. Specifické dsti pfedmétu v SRDLP.
HOD VTS zajisti pfifazeni pfedmétu SRS ke
sprdvnimu Fizeni v SRDLP.

11. Namitky kHZ a
jejich vyhodnoceni

Béhem 10denni lhity ode dne doruceni
UKO jsou pisemnosti, které prichazeji
pres SSL AA, z podatelny pfedany na S VTS
a odtud je dale zajisténa distribuce na
pozici prislusného HOD VTS (viz bod 4).

V pfipadé, Ze dokument je doruceny
Ucastnikem pfimo na e-mailovou adresu

HOD VTS SSL AA
ADM UNI SRDLP
ADM UNI F-CAU-003-05R
HOD VTS
V VTS
SRDLP
HOD VTS SSL AA
pracovnik KPA,
KSR, HZT




STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

SP-CAU-003 - W

Vydani: 11

str. 20 z 23

Datum ucinnosti 1. 11. 2018

Nazev: Postup vyrizovani Zzadosti o stanoveni/ zménu maximalni ceny a/nebo vyse
a podminek uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékaiské

ucely

HOD VTS nebo jiného pracovnika, je
neprodlené o tomto dokumentu
vyrozumén HOD VTS, ktery po kontrole
pozadd ADM UNI o vytvoreni nové externi
pisemnosti v SSL AA a zaloZeni do
pfislusného spisu.

Podle typu dorucenych vyjadieni HOD
VTS spolupracuje sKPA, KSR & HZT.
V ptipadé novych skutecnosti, na zakladé
kterych dojde ke zméné postupu, se
pokracuje bodem 6. Jinak se pokracuje
bodem 12.

12. Sepsani navrhu
rozhodnuti

Evidence informaci
o zpUsobu stanoveni
MC/VaPU

Po uplynuti Ihity uvedené v UKO HOD
VTS pfipravi navrh rozhodnuti. Po
finalizaci preda rozhodnuti emailem ke
kontrole V VTS.

(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 pripravka: .V ‘rozhodnuti jsou
uvedeny bratrské < kédy ve vyroku a
oduvodnéni  vyroku ,aktivniho“ kodu.
Soubéiné 'dovdzené pfipravky  jsou
uvedeny pouze v odivodnéni daného
vyroku.

HOD VTS
ADM UNI

F-CAU-003-02R
F-CAU-003-03R

SRDLP
e-mail

13. Kontrola a
podpis rozhodnuti

V VTS zkontroluje rozhodnuti, odsouhlasi
jej nebo.vrati HOD VTS k prepracovani.

V pFipadé, e ROZ podléhd reportu pro R
CAU nebo RED, V VTS posila email také R
CAU, ktery zajisti pfeddni reportu RED (a
stejné tak opakované prosby o vyjadreni
zasila R CAU).

HOD VTS vyda pokyn ADM UNI minimalné
1 den pred vydanim rozhodnuti ke
kontrole Ucastnik( a pfipravkd. ADM UNI
provede kontrolu stavu registrace SUKL

kadu pfipravkd, kontrolu  jejich

HOD VTS
V VTS
ADM UNI

e-mail
SRDLP
SSL AA
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paralelnich kédd, drzitelt 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 zverejnéni na ufedni desce.

14. Zvetejnéni
rozhodnuti

ADM UNI zverejni rozhodnuti na dredni
desce Ustavu (nejpozdéji v den 75./165.
den od zahajeni 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
v SRDLP a vyvésenym na ufedni desce
Ustavu (Rozhodnuti), pfic¢emZ musi byt
v zdloZce ,Informace o elementu”
vybrdna moZnost ,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 preda informaci o ROZ . ADM
DTB, ktefi informaci zpracuji (vlozi udaje
do informacniho systému) za ucelem
tvorby SCAU/SCUP.

Pti zadavani dat (plynoucich z rozhodnuti)
do SCAU/SCUP se postupuje dle SP-CAU-
023.

Informace o rozhodnuti o ptipravku
zafazeném do SCAU_BEZ_ UHRAD se hlasi
ADM DTB.

Termin: dle pozadavku ADM DTB,
nejpozdéji do 15. dne mésice
predchazejicimu vydani Seznamu.

HOD VTS
ADM DTB

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

Dorucend odvolani se zpodatelny
preddvaji na S KSR, ADM SEKR informuje
V KSR, ktery ur¢i povéireného KOO, ktery
bude odvoldni zpracovdvat. Povéreny
KOO informuje HOD VTS o doruceni
odvolani.

Dale se postupuje dle SP-CAU-030.

ADM SEKR
KOO
V KSR

SSL AA
SP-CAU-030
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V ptipadé, Ze nebylo doruceno odvolani,
pokracuje se bodem 18. postupu.

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

F-CAU-003-21R

18. Vyznaceni NPM

HOD VTS da po marném uplynuti odvolaci
IhGty anebo pfi vzdadni se prava na
odvolani od vsech ucastnikd fizeni pokyn
ADM DTB kvyznaceni NPM v ROZ (do
emailu pfilozi ROZ ve formatu word nebo
informaci, ze rozhodnuti bylo vytvorené
v SRDLP spolu s informaci, ze rozhodnuti
NPM). ADM DTB vyznaci-datum NPM
v ROZ, elektronicky podepise a vloZi 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 pravni'moci celého rozhodnuti,
vobsahu v ,Informaci o elementu”
nastavi, Zé se jednd ‘o ,pravomocné
rozhodnuti“, Takto oznaceny dokument je
posldn OSS' pres> AA na web spolu
siinformaci o'datu NPM, ktery ADM DTB
vyplriuji v SRDLP — v pfipadé édste¢ného
NPM se ‘vyznacuje informace pouze
v pfedmétech, 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 Cdsti ,,zakladni
ldaje” o SR.

HOD VTS
ADM DTB

e-mail
SSLAA

19. Pfevedeni a
archivace spisu

ADM DTB prevede spis na pozici archiv
CAU a o vyznaceni dolozky uvédomi HOD
VTS a ADM SEKR.

ADM DTB

SSL AA

20. ZaloZeni spisu
do pfiruéni
registratury

ADM SEKR zalozi spis v pfirucni
registratufe CAU a uvede umisténi.

ADM SEKR

PFiruéni registratura
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v v

Specifika postupu v pripadé Zadosti o stanoveni vySe a podminek uUhrady pro vysoce inovativni lécivy
pripravek (VILP).

Zavazky dle ustanoveni § 39d odst. 3 ZoVZP nejsou povaZovany za naleZitost Zadosti a v pfipadé nedodani
nasleduje negativni hodnotici zprava.

Pti stanoveni Uhrady se postupuje dle Metodiky stanoveni zakladni Uhrady specificky pro VILP, je-li tento
postup metodikou vymezen, Uhrada se vidy stanovuje de novo a to na 24 resp. 12 mésicl dle ustanoveni §
39d odst. 2 ZoVZP.

7. PRILOHY

Ptiloha 1: Procesni mapa vytizovani zadosti o stanoveni/zménu maximalni ceny a/nebo vyse a podminek
Ghrady lé¢ivého piipravku pro oddéleni KSR

Ptiloha 2: Procesni mapa vyfizovani zadosti o stanoveni/zménu maximalni ceny a/nebo vySe a podminek
Uhrady lécivého ptipravku pro oddéleni VTS



Procesni mapa vyfizovani zadosti o stanoveni/zménu maximalni ceny a/nebo vyse a podminek Uhrady

1. Pfevzeti spisu

lé¢ivého pripravku pro oddéleni KSR

3.1. Kontrola
udajt

3.1.1. Vyzva k
doplnéni

| 2. Pfidéleni spisu opravnéné
Uredni osobé

A
3.2. Zadani vyhledani

. cenovych referenci, vypocet |«
bez nedostatkd MCa zU

3.1.2. Pfijema
hodnoceni doplnéni

4. Pfijem podéni od
Ucastnikd fizeni

v

5. Stanoveni MC/zU/thrady
za baleni

v

6. Zpracovani HZ

v

7. Kontrola HZ

v

8. Kontrola stavu registrace
LP a tcastnikd fizeni

v

9. Vlozeni HZ a podkladt do nova HZ
spisu, Sdéleni o ukoncenf
zjistovani podkladd
(v pFipadé SR zahajenych do
31.1.2011 také Usneseni o
stanoveni Ihaty pro vyjadieni
se k podkladiim)

v

10. Namitky k HZ

nedostatky odstranény—— 3|

Zastaveni fizeni

A

1. Sledovani
zaslani odvoléni proti
Usneseni

bez odvolani ¢

12. Sepsani navrhu ROZ

Vydani usneseni o
13., 14. Kontrola ROZ stanoveni Ihiity po

vedoucim HZT/KSR névratu z MZ

¢ A

15. Kontrola G¢astnikl a
stavu registrace LP, podpis
ROZ vedoucim

v

16. Zverejnéni ROZ

y ki

17. Hla3eni do SCAU/SCUP

Dalsi postup dle
SP-CAU-030

18. Doruéeno
odvolani?

\ 4

bez odvolani

v odvolacim Fizeni ROZ Ustavu potvrzeno
|

19. Vyznaéeni NPM <

v

20. Prevedeni a archivace
spisu

21. Zalozeni spisu do
prirucni registratury
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Procesni mapa vyfizovani zadosti o stanoveni/zménu maximalni ceny a/nebo vyse a podminek Uhrady
|éCivého pripravku pro oddéleni VTS

1. Pfevzeti spisu

3.1. Kontrola
udaju

3.1.1. Vyzva k
doplnéni

2. Pridéleni spisu opravnéné
Uredni osobé

A
3.2. Zadani vyhledani
cenovych referenci, vypocet <«
MC a z0

bez nedostatk

3.1.2. Pfijem a
odnoceni doplnéni

4. Pfijem podani od
Ucastnikd fizeni

v

5. Stanoveni MC/zU/dhrady
za baleni

v

6. Zpracovani HZ

v

7. Kontrola HZ

v

8. Kontrola stavu registrace
LP a Géastniku fizeni

. -

9. VloZeni HZ a podkladii do
spisu

v

10. Sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladil

nedostatky odstranény—— 3|

Zastaveni fizeni

A

v

Vydani usneseni o
stanoveni Ihaty po
navratu z MZ

bez novych skute¢nosti A

12. Sepsani navrhu ROZ

v

13. Kontrola ROZ vedoucim
VTS, kontrola G&astniki a
| stavu registrace LP, podpis
ROZ vedoucim

v

14. Zvefejnéni ROZ -

15. Hlaseni do SCAU/SCUP

v

16. Pfedani spisu na uzel S
CAU v SSL AA

17. Doruceno
odvolani?

Dalsi postup dle
SP-CAU-030

bez odvolani

v odvolacim fizeni ROZ Ustavu potvrzeno
|

18. Vyznaceni NPM <t

v

19. Pfevedeni a archivace
spisu

20. ZaloZeni spisu do
priruéni registratury
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