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Nazev: Pribéh ex offo spravniho fizeni v ramci pravidelné revize systému
uhrad ve véci zmény vyse a podminek uhrady lé€ivych pripravku
hrazenych z prostiedki verejného zdravotniho pojisténi

1. CiL

Zaijistit prabéh ex offo spravniho Fizeni v ramci pravidelné revize systému uhrad ve véci zmény vySe a
podminek uhrady lé€ivych pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékafské GCely hrazenych z prostredku
vefejného zdravotniho pojisténi.

2. UZIVATELE
Pracovnici CAU, REG, OSS, TIO, PPK

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

Revize — pravidelné hodnoceni souladu stanovené vySe a podminek thrad léCivych pfipravkd a potravin pro
zvlastni lékafskeé ucely se zakonem o vefejném zdravotnim pojisténi provadéné Ustavem nejméné jedenkrat
rocné

Navrh hodnotici zpravy — NHZA, NHZB, NHZC, dokument ve standardnim formatu obsahujici.podklady
pro revizi

Seznam RSLP - popisuje vztah mezi IéCivym pfipravkem a jeho postavenim v ramci referencniho systému,
tzn. terapeutickou zaménitelnost a zafazeni do pfislusné referen¢ni skupiny.

Ex-offo — spravni fizeni zahajované z moci uredni

LP/PZLU — lé&ivy pripravek/potravina pro zvlastni lékarské Gcely

LL - léciva latka

VaPU - vy$e a podminky thrady

SR — spravni fizeni

PPK - oddéleni posuzovani preklinické a klinické dokumentace

OSS — oddéleni spisové sluzby

NOC — naméstek pro odborné &innosti

R — Feditel Ustavu

CAU - sekce cenové a uhradové regulace

MC — maximalni cena

MC+VaPU spoleéné Fizeni zadosti o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady
SRDLP - aplikace pro vedeni spravnich Fizeni

SSL AA - elektronicka spisova sluzba Athéna

UR - oddéleni stanoveni vySe a podminek uhrady

SA - oddéleni statistiky a analyz

ZU — zakladni uhrada

ZVU - zvy$end thrada

RS - referencni skupina lecivych latek, v zasadé terapeuticky zaménitelnych
RSLP - referen¢ni skupina 1éCivych pfipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych
HZ — hodnotici zprava

FHZ — finalni hodnotici zprava

PRO - pravni oddeleni

TIO - tiskové a informacni oddéleni

VCR - vnéjsi cenova reference

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 €.378/2007 Sb., o léCivech a 0o zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon o IéCivech), ve znéni
pozdéjsich predpisU.

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 predpisl

Vyhlaska €. 384/2007 Sb., o seznamu referenc¢nich skupin

Vyhlaska &. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu I|éCivych latek uréenych k podpurné nebo doplrikové
|éEbéve znéni pozdéjSich predpisu

Vyhlaska €. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zplsobu hodnoceni vysSe, podminek
a formy uhrady léCivych pfipravku a potravin pro zvlastni Iékafské ucely a nalezitostech zadosti, ve znéni
pozdéjsich predpisl

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

Zakon €. 265/1991 Sb., o pusobnosti organli Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjSich predpisu
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpist

Cenové rozhodnuti MZ z 20.12.2007, kterym se stanovi podminky cenové regulace léCivych pFipravkl a
potravin pro zvlastni Iékafské ucely

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2010/FAR v platném znéni

Cenové rozhodnuti MZ CR 1/2010/FAR

6. POSTUP
Cinnost Upresnéni Provadi Dokument/
pomticka/
SRDLP
1.Zahajeni fizeni Spravni fizeni je.zahajeno poslednim Koordinator SRDLP
bodem dle SP-CAU-009. V den zahajeni
Fizeni je koordinatorem pfes SRDLP
vloZena do spisu NHZC, ktera vychazi
z NHZB a obsahuje stanoveni ZU pfipadné
ZVU pro skupinu vzajemné terapeuticky
zamenitelnych pfipravkd. Zaroven
koordinator viozi do spisu vSechny
relevantni podklady. Pokud k NHZB pfisly
pfipominky od odbornych spole¢nosti
zapracuje je nebo je komentuje.
2.Podavani dikaz(i |Dle § 39g odst.5 od zahajeni fizeni bézi Koordinator SSL AA
a &inéni navrha ucastnikdim Fizeni 30denni Ihata F-CAU-013-01
k podavani dikazu a €inéni navrh(. F-CAU-013-02
Pisemnosti, které pfichazeji pfes SSL AA F-CAU-013-03
koordinator denné sleduje a zafazuje do F-CAU-013-04
spisu. F-CAU-013-05
F-CAU-013-07
F-CAU-013-08
F-CAU-013-09
F-CAU-013-10
F-CAU-013-11
F-CAU-013-13
F-CAU-013-14
3.Prodlouzeni Pokud nebyla vlozena NHZC v den Koordinator SRDLP
30denni Ihaty zahajeni fizeni, po vlozeni NHZC ADM pracovnik UR SSL AA
koordinator usnesenim prodlouzi Ih{itu tak, F-CAU-013-18



http://portal.gov.cz/zakon/384/2007
http://portal.gov.cz/zakon/384/2007
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/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/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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aby od vlozeni NHZC ¢inila Ihata 30 dni.
Formulaf uneseni pfipravi koordinator v
SRDLP, preda v aplikaci k podpisu
vedoucimu UR a uvédomi ADM pracovnika
UR. Po podpisu formulare zajisti ADM
pracovnik zvefejnéni Usneseni na ufedni
desce.

Lhutu Ize usnesenim prodlouzit také na
zadost Ucastniki Fizeni, postup je obdobny.
Lhitu Ize prodlouzit pouze pokud je NHZC
vloZena do spisu do 30 dnu od zahajeni
SR.

4. Aktualizace VCR | Tyden pfed skonéenim 30 denni Ihaty Koordinator SRDLP
vyzada koordinator aktualizaci podkladi Pracovnik UR/SA F-CAU-001-01
pro stanoveni zakladni uhrady od povéfeny vypracovanim | F-CAU-001-02
pracovnika povéteného vypracovanim ZU. |zU F-CAU-001-03
Koordinator zaroven informuje pracovnika F-CAU-001-04
povéfeného stanovenim ZU o v8ech F-CAU-002-01
zménach relevantnich udaju, které budou F-CAU-002-02
ve finalni HZ provedeny (jedna se F-CAU-002-03
pfedevSim o zmény spektra zaménitelnych F-CAU-002-04
pfipravk, ODTD a namitky ke stanoveni F-CAU-002-04
ZU). Podklady se stanovenim zakladni F-CAU-002-05
Uhrady jsou pfedany koordinatorovi pres F-CAU-002-06
SRDLP. F-CAU-002-07

5.Finalizace HZ Po skonceni lhaty k podavani diikazd a Koordinator SRDLP
¢inéni navrhd, nejpozdéji 40. den, pfipravi SSL AA
koordinator FHZ, kde zohledni navrhy.a F-CAU-013-23
nové diikazy ucastniku fizeni, pfipadnée
odbornych spolecnosti. Do FHZ vlozi nové
stanovenou ZU. FHZ preda ke kontrole
vedoucimu UR/SA.

6.Kontrola hodnotici | Probéhne kontrola hodnotici zpravy Koordinator

zpravy (schuzka - telekonference) s vedoucim UR | Vedouci UR/SA/CAU
a SA, pracovniky UR a SA a vedoucim Pracovnik UR/SA
CAU.

7.Sdéleni o FHZ po kontrole koordinator viozi do spisu | Koordinator SRDLP

ukondeni zjistovani | se vSemi podklady pro stanoveni Uhrady, | Vedouci UR/SA SSL AA

podklad pripadné s dalSimi dukazy opatfenymi ADM pracovnik UR F-CAU-013-06
SUKL a pripravi v SRDLP Sdéleni o F-CAU-013-15
ukonceni zjistovani podkladd. Usnesenim
urcidhltu k vyjadreni v délce 5
kalendarnich dnu. Sdéleni prfeda pres
SRDLP k podpisu vedoucimu UR/SA a
uvédomi ADM pracovnika UR, ktery zajisti
zverejnéni sdéleni na ufedni desce.

8.Namitky v FHZ V dobé urcené usnesenim koordinator Koordinator SSL AA
denné sleduje pisemnosti v SSL AA a Pracovnik podatelny
vklada je do spisu.

V této dobé jiz nelze zohlednit nové diukazy
a navrhy ucastniku fizeni, které nebyly
predlozeny ve 30denni [haté.
9.Zadost o Pfijde-li Zzadost u€astnika o prodlouzeni Koordinator SSL AA
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prodlouzeni Ihaty k
vyjadreni

IhGty pro vyjadfeni k podkladim
rozhodnuti, mdze koordinator po poradé

s vedoucim UR/SA lhdtu prodlouzit
usnesenim (nesmi byt ohrozen Gcel Fizeni
ani rovnost uc€astnikl) nebo zamitnout
prodlouzeni lhaty k vyjadfeni usnesenim,
které zvefejni na ufedni desce Ustavu.

Vedouci UR/SA

Email
F-CAU-013-20
F-CAU-013-19

10. Sledovani
zaslani Odvolani

PFislo odvolani proti Usneseni uvedeném
ve Sdéleni do 15 dnu od doruceni? Pokud
ano pokracuje se bodem 18. Odvolani proti
usneseni nema odkladny ucinek, dale se
pokracuje bodem 11.

Koordinator

SSL AA
email

11. Sepsani navrhu
rozhodnuti

15. den od vyvéseni se povazuje Sdéleni
za dorucené.

Po Ih(té uvedené v usneseni koordinator
vypracuje ve spolupraci pracovnikem, ktery
pfipravil stanoveni Uhrady

navrh Rozhodnuti, v€etné vyporadani
namitek ( 60. den Fizeni) .

Koordinator
Pracovnik SA/UR

SRDLP
F-CAU-013-16
F-CAU-013-17

12. Kontrola
Rozhodnuti

Koordinator zasle vedoucimu UR/SA
Rozhodnuti ke kontrole, po kontrole
vedoucim oddéleni je Rozhodnuti odeslano
k odsouhlaseni vedoucimu CAU.

Koordinator
Vedouci UR/ SA/CAU

Erpail
SRDLP

13. Finalizace
Rozhodnuti

Koordinator finalizuje Rozhodnuti podle
pfipominek vedouciho oddéleni a preda jej
pfes SRDLP k podpisu vedoucimu sekce
CAU a uvédomi pracovnika ADM podpory
UR:

Koordinator
Pracovnik ADM podpory
UR

SRDLP

14. Podpis
rozhodnuti

Vedouci sekce CAU zkontroluje
Rozhodnuti; podepiSe jej nebo vrati
koordinatorovi UR k pfepracovani.
Podepsané Rozhodnuti pracovnik ADM
podpory UR vlozi do spisu pfes aplikaci
SRDLP:

Vedouci CAU
Koordinator

Pracovnik ADM podpory
UR

SRDLP

15.Zvefejnéni
Rozhodnuti

Pracovnik administrativni podpory UR
zvefejni Rozhodnuti na Ufedni desce
Ustavu (nejpozdsji v den 75 od zahajeni
fizeni) pomoci SSL AA.

Pracovnik administrativni
podpory UR

Koordinator

SRDLP
SSL AA

16. Pfedani spisu na
uzel CAU v SSL AA

Po zvefejnéni rozhodnuti pfeda koordinator
spis na uzel UR a vyrozumi o tom
pracovnika ADM sekretariatu. Pracovnik
sekretariatu ADM preda spis na uzel CAU
a sleduje pisemnosti v SSL AA, které
pfichazeji do spisu.

Koordinator
Sekretariat ADM

SSL AA

17. Vyhodnoceni

Sledovani doru€eni odvolani proti

Koordinator

SSL AA
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pravomocnosti

Rozhodnuti (které se z podatelny predava
pravnimu oddéleni, PRO informaci
poskytne e-mailem a doplni udaje do
tabulky Odvolani na share Public). Pokud
bylo odvolani doru¢eno v€as a obsahuje
predepsané nalezitosti (potvrzuje PRO),
postup pokracuje bodem 18. V opacném
pfipadé sekretariat ADM preda spis na
PRO a uvédomi koordinatora, ktery se fidi
pokyny PRO. Pokud odvolani ve stanovené
Ihaté nebylo doruceno, a tato skute€nost je
potvrzena PRO, proces pokracuje bodem
23.

Podatelna
Pracovnici a vedouci
PRO

ADM podpora UR

email
SP-UST-013

18.Zpracovani
Stanoviska k
odvolani

Koordinator zpracuje Stanovisko k odvolani
nebo vypracuje navrh pro autoremeduru
(do terminu stanoveného PRO) a
konzultuje postup s vedoucim CAU. Pfeda
informaci o odvolani v souladu s bodem 24.

Koordinator
Vedouci CAU

email

19.Kontrola
Stanoviska

Vedouci UR/SA zkontroluje Stanovisko
k odvolani (¢i navrh na autoremeduru),
pfipadné jej doplni, pfeda jej vedoucimu
CAU k odsouhlaseni. Vedouci CAU
informuje koordinatora osouhlasu se
stanoviskem emailem; nasledné
koordinator predastanovisko na PRO pres
aplikaci SRDLP:

V pfipadé nesouhlasu vedouciho
CAU/UR/SA se stanoviskem, vedouci
stanovisko vrati koordinatorovi

k dopracovani.

Vedouci CAU

SRDLP
email

20.Rozhodnuti o
vyporadani odvolani

PRO rozhodne zda odvolateli mize byt
zcela vyhoveno, pak postup pokracuje
bodem 21 a pfeda spis zpét na sekretariat
CAU, ktery ho nasledné pfeda
koordinatorovi. Pokud odvolateli vyhovéno
byt nemlize, koordinator vypracuje a preda
stanovisko PRO. Proces pokracuje bodem
22.

V-PRO

email

21.Autoremedura

Pokud koordinator, vedouci UR i pravni
oddéleni vyhodnoti moznost autoremedury
jako spravnou pak:
a) V pripadé, ze se rusi plvodni
Rozhodnuti proces se vraci do
bodu 4.
b) V pfipadé Ze se méni puvodni
Rozhodnuti, proces se vraci do
bodu 11.

Koordinator
Vedouci UR/SA/CAU
PRO

email
F-CAU-013-24
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c) Pokud se nikdo neodvola proti
autoremedure, pokracuje proces
bodem 23.

22 Prijeti Potvrdilo MZ Rozhodnuti Ustavu? Pokud PRO SSL AA
Rozhodnuti z MZ ano proces pokracuje bodem 23. Pokud VedOL!C",CAU/UR/SA email

ne, proces se vraci do bodu 4 a spis je Koordinator

pfedan ze sekretariatu CAU

koordinatorovi.
23. Pfedani spisu a |Koordinator sleduje terminy nabyti pravni | Koordinator SSL AA
vyznaceni pravni moci rozhodnuti. Pokud je nabyti pravni Sekretarjét ADM SRDLP
MOCi moci po uplynuti stanovené Ihity mozné, Escovnlk ADM podpory

da pokyn sekretariatu ADM, zajisti

vyznaceni data nabyti pravni moci (razitko)

povéfenym pracovnikem ADM,

orazitkované Rozhodnuti vloZi pfes

aplikaci SRDLP do spisu.
24. Pfedani Koordinator pfeda informaci o odvolani Koordinator DLP
informace o resp. nabyti pravni moci odpovédnym Sekretar’iét ADM email
odvolani a vlozeni administrativnim pracovnikim UR, ktefi Br;covnlk ADM podpory
dat do DLP informaci zpracuji (vlozi idaje do

informacniho systému) za uéelem tvorby

Seznamu hrazenych LP/PZLU.

Spolu se zaslanim informace o nabyti PM

zaSle koordinator administrativnim

pracovnikiim i udaj o vySi a jednotce ODTD

a vysSi zakladni Uhrady.
25. Uzavieni spisu | Sekretariat ADM uzavie spis. Sekretariat ADM SSL AA
26. Zalozeni spisu Pracovnik ADM podpory UR zaloZi spis v | Pracovnik administrativni | Pfirucni

do pfiruéni
registratury

pFirucni registrature CAU a uvede
umisténi.

podpory UR

registratura

FormulaF F-CAU-=003-25 Vyzva K soucinnosti poskytovani informaci — Ize pouzit v jakékoliv fazi fizeni.

7. PRILOHY

PFiloha 1 Procesni mapa




1.Zahajeni Fizeni

2.Dodavani
diikaz(i a &inéni
navrhi (30 dni)

4. Aktualizace
VCR

8. Namitky v FHZ

6. Kontrola HZ

7. Sdéleni o ukongeni
zjigtovani podkladd

8. Namitky v FHZ

9. Zadost o

prodlouZeni Ihiity

0. Priglo
odvolani do
15 dnii?

NE
11. Navrh Rozhodnuti
(60 den)

12. Kontrola

ozhodnuti

13. Finalizace
Rozhodnuti

14. Podpis ozhodnuti

15. Zvefejnéni
Rozhodnuti (75 den)

16. Predani spisu na
uzel CAU

17. Vyhodnoceni
l«—NE. pravomocnosti -

Je odvolani
ve |hiite ?

ANO

18. Zpracovani
Stanoviska k odvolani

SP-CAU-013/P¥iloha 1/str. 1 z 2/.25.02.2010




1.Zahajeni Fizeni

2.Dodavani
diikaz(i a &inéni
navrhi (30 dni)

4. Aktualizace
VCR

8. Namitky v FHZ

6. Kontrola HZ

7. Sdéleni o ukongeni
zjigtovani podkladd

8. Namitky v FHZ

9. Zadost o

prodlouZeni Ihiity

0. Priglo
odvolani do
15 dnii?

NE
11. Navrh Rozhodnuti
(60 den)

12. Kontrola

ozhodnuti

13. Finalizace
Rozhodnuti

14. Podpis ozhodnuti

15. Zvefejnéni
Rozhodnuti (75 den)

16. Predani spisu na
uzel CAU

17. Vyhodnoceni
pravomocnosti -

ANO

Je odvolani
ve |hiite ?

18. Zpracovani
Stanoviska k odvolani

1.Zahajeni fizeni

v
2.Podavani
dikazi a ¢inéni
navrha (30 dni)

NE

Usneseni o
prodlouZeni

N

4. Aktualizace
VCR

v

5. Finalizace HZ

v

6. Kontrola HZ

v

7. Sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladtl

v
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8. Namitky v FHZ

v




Rusi se plvodni
Rozhodnuti

?®

Méni se puvodni e

Rozhodnuti

19. Kontrola
stanoviska

v

20. Rozhodnuti PRO
o vyporadani

—

Resi PRO

4—ANO

ANO
v

21. Autoremedura

pfipominky k
autoremedure

NE
v

23. Nabyti pravni
moci

v

24. Vlozeni info do
DLP

v

25. Uzavieni spisu

v

26. Ulozeni do
priruéni
registratury
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<4«—+—ANO

NE— P

Stanovisko na MZ

A
22. Rozhodnuti
MZ

Potvrdilo MZ
Rozhodnuti ?
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