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1. CiL
Stanovit postup pro stanoveni maximalni ceny vyrobce anebo vySe a podminek uhrady IéCivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni Iékafské ucely z moci ufedni.

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

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

ADM Administrativni

CR Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
UR Oddéleni stanoveni vySe a podminek Uhrady
PRO Pravni oddéleni

PzLU Potravina pro zvlastni Iékafské ucely

CAU Cenova a uhradova regulace

SSL Spisova sluzba

Ex-offo Z moci uredni

4. NAVAZUJICIi 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 o zménach nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich predpis(
(zakon o Ié¢ivech)

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich
zakonu

Zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jSich predpisu (dale jen zakon o spravnich
poplatcich)

Vyhlaska €. 384/2007 Sb.; 0.seznamu referencnich skupin

Vyhlaska €. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek urenych k podplrné nebo doplrikové Iécbé
Vyhlaska €. 92/2008.Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zplsobu hodnoceni vyse, podminek
a formy uhrady |é€ivych pripravkli a potravin pro zvlastni Iékarské ucely a nalezitostech Zadosti, ve znéni
pozdéjsich predpist

Zakon €. 261/2007 Sb.; o stabilizaci vefejnych rozpoctt, ¢ast Ctyficata osma, stanovi zménu zakona ¢&.
265/19910 plsobnosti organt CR v oblasti cen.

Zakon &. 265/1991 Sb., o ptsobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdé&jsich predpist
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpisu

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

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

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2008/FAR ze dne 12.5.2008, o regulaci cen IéCivych pfipravkl a
potravin pro zvlastni Iékafské ucely

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/08-FAR ze dne 12.5.2008, kterym se stanovi seznam ATC
skupin léCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské pouziti nepodiéhajicich cenové regulaci

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR v platném znéni

Cenové rozhodnuti MZ CR 1/2010/FAR v platném znéni


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/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/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=265/1991
http://portal.gov.cz/wps/portal/_s.155/701?kam=zakon&c=526/1990
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6. POSTUP

Na zakladé shromazdéni novych skute€nosti (Uspora vyssi nez 50 mil. K& z prostfedkd ZP) z externiho
podnétu, vefejného zajmu nebo pravidelné roéni revize systému Ustav zahajuje SR ex-offo. Postup pro
vyfizovani zmény maximalni ceny, vySe a podminek Uhrady lé&ivého pfipravku / PZLU z moci Ufedni (ex-
offo) je uveden v tabulce a ve vyvojovém diagramu Pfiloha 1. V prabéhu fizeni mohou uc¢astnici fizeni zadat
o prodluzovani Ihlty k vyjadfeni a nahlizet do spisu (naznaceno v blokovém schématu).

fizeni — sleduje koordinator a pracovnik

pracovnik ADM

Cinnost Upfesnéni Provadi Dokument/
pomucka/ SRDLP
1. Zahajeni SR — ex- | Na zékladé shromazdénych novych vedouci CAU Podklady pfipravené
offo skute€nosti vedouci CAU rozhodne o SA; podnéty
zahajeni fizeni.
2. Pfiprava ADM pracovnici UR/CR zalozi spis v ADM pracovnici F-CAU-006-01
Oznameni o SRDLP a pfipravi a odeslou po kontrole | UR/CR F-CAU-006-04
zahajeni SR vedgycim oddéleni UR/CRszr)émenl’ o |Vedouci UR/CR SRDLP
zahajeni SR ex-offo se zvefejni na SSL AA
Ufedni desce Ustavu
3.Zpracovani Koordinator vypracuje hodnotici zpravu | Koordinator F-CAU-003-04
hodnotici a poskytne ji oddéleni SA
zpravy/vyzadani (den 20 od zahajeni fizeni)
cenové reference Koordinator CR vyzada od SA cenovou
referenci.
4 Poskytnuti cenové | Na zakladé zahajeného fizeni pracovnik |Pracovnik SA F-CAU-001-01
reference oddéleni SA vyhleda cenovou referenci F-CAU-001-02
resp vypracuje stanoveni zakladni F-CAU-001-03
uhrady a preda jilkoordinatorovi UR/CR. F-CAU-001-04
F-CAU-002-01
F-CAU-002-02
F-CAU-002-03
F-CAU-002-04
F-CAU-002-04
F-CAU-002-05
F-CAU-002-06
F-CAU-002-07
5.Kontrola hodnotici | Prob&hne kontrola hodnotici zpravy Koordinator
Zpravy (schuizka - telekonference) s vedoucim | vedouci UR,
UR a'SA, pracovniky UR a SA a vedouci SA
. pracovnici SA,
vedoucim CAU vedouci CAU
Pracovnici SA doplni a pfipominkuji
hodnotici zpravu (zejména hodnoceni
terapeutické zaménitelnosti a ODTD) a
navrhnou Upravy. Hodnotici zpravu
pfipominkuji i vedouci UR, vedouci SA a
vedouci CAU.
6.Pfijem podnétl od | Ode dne zahajeni spravniho Fizeni Pracovnik F-CAU-003-04
Ucastnik Fizeni probiha pfijem podnét od ucastnikud podatelny,
sekretariat CAU,
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ADM podpory UR/CR zaijistuje vlozeni
téchto podnétll do spisu. Tyto podnéty
koordinator zohledni nebo jinak
okomentuje v Hodnotici zpravé.

V pfipadé potfeby konzultace podnétt
od ucastniku fizeni koordinator mlize
vyzadat stanovisko SA.

podpory UR/CR,
koordinator

7.Finalizace Koordinator dokon¢i hodnotici zpravu a | Koordinator, F-CAU-003-04
hodnotici zpravy pfeda ji ke kontrole vedoucimu UR. vedouci UR
8.Vlozeni hodnotici | Po kontrole Koordinator podepiSe Koordinator F-CAU-003-04
zpravy do spisu zkontrolovanou hodnotici zpravu a vlozi
ji do spisu
9. Vypracovani Pracovnik administrativni podpory Pracovnik F-CAU-006-02
Sdéleni o ukonéeni |UR/CR vyplini v SRDLP formular Sdéleni | administrativni F-CAU-006-05
zZjistovani podkladt | o ukonceni zjisStovani podkladl pro podporyUR/CR SRBLP
rozhodnuti
10. Kontrola Sdéleni | Koordinator zkontroluje Sdéleni o Koordinator F-CAU-006-02
o ukondeni ukongeni zjistovani podkladii pro F-CAU-006-05
zZjistovani podkladt | rozhodnuti
pro rozhodnuti
11. Pfedani Sdéleni |Po kontrole pfedakoordinator pres Pracovnik ADM F-CAU-006-02
a k podpisu SRDLP pisemnost k podpisu vedoucimu | podpory UR/CR, | F-CAU-006-05
vedoucimu CR/UR a |UR/CR, poté vlozi podepsanou vedouci UR/CR
vloZeni pisemnosti | pisemnost do spisu
do spisu
12.0deslani Sdéleni | Pracovnik ADM podpory UR/CR zajisti | Pracovnik ADM F-CAU-006-02
zverejnéni na Ufedni desce Ustavu podpory UR/CR | F-CAU-006-05
(nejpozdéji den 40 od zahajeni fizeni) SSLAA
pomoci SSL AA
13. Sledovani Pfislo odvolani proti Usneseni Koordinator
zaslani Odvolani uvedenem ve Sdéleni do 15 dnud od
doruceni? Pokud ano pokracuje se
bodem 14, pokud ne, pokracuje se
bodem 15.
14.Reseni Odvolani | Pokud bylo odvolani doru¢eno véas a Pracovnik PRO SP-UST-013

obsahuje predepsané naleZitosti
(potvrzuje PRO), koordinator zpracuje
Stanovisko k odvolani nebo vypracuje
navrh pro autoremeduru (do terminu
stanoveného PRO) a pfeda vedoucimu
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CAU.

Vedouci CAU zkontroluje Stanovisko
k odvolani (¢ navrh na autoremeduru),
pfipadné jej doplni, a pfeda PRO.
Postup dale pokracuje bodem 16.

15. Sepsani navrhu | 15. den od vyvéSeni se povazuje Koordinator, F-CAU-006-03
rozhodnuti Sdéleni za dorugené. pracovnik odd.SA | F-CAU-006-06

15. den plus Ihdta stanovena usnesenim

Sdéleni koordinator vypracuje ve

spolupraci s oddélenim SA navrh

Rozhodnuti, v€etné vyporadani namitek.

(nejpozdéji den 60 od zahajeni fizeni).
16. Pfezkoumani V pfipadé, ze byly zjiStény dalsi Koordinator, F-CAU-006-02
pfijmu dodatenych |dodate¢né informace od ugastniku fizeni | Pracovnik ADM F-CAU-006-05
informaci proces se vraci do bodu 6 podpory UR/CR
17. Kontrola Probéhne kontrola Rozhodnuti Koordinator F-CAU-006-03
rozhodnuti s vedoucimi UR, SA, CAU. vedouci UR, SA, ™ | F-CAU-006-06

CAU

18. Finalizace Koordinator finalizuje formular Koordinator, F-CAU-006-03
Rozhodnuti Rozhodnuti, pfeda ho k prvni kontrole | Pracovnik ADM | F-CAU-006-06

vedoucimu UR/CR. Pa kontrole padpory UR/CR

vedoucim oddélenijej pfeda k podpisu

vedoucimu sekce CAU.

19. Podpis Vedouci sekce CAU zkontroluje vedouci sekce F-CAU-006-03
rozhodnuti Rozhodnuti, podepise jej nebo vrati CAU, pracovnik | F-CAU-006-06
koordinatorovi UR/CR k prepracovani. ADM podpory

. . . UR/CR

Podepsané rozhodnuti pracovnik

administrativni podpory UR/CR vlozi do

Spisu.
20.0Odeslani Pracovnik administrativni podpory Pracovnik F-CAU-006-03
rozhodnuti UR/CR Zajisti zvefejnéni Rozhodnuti na | administrativni F-CAU-006-06
Ucastnikam fizeni Uredni desce Ustavu(nejpozdé&ji v den 75 podpory UR/CR SSL AA

od zahajeni fizeni) pomoci SSL AA.
21. Vyhodnoceni Sledovani doru€eni odvolani proti Koordinator, SP-UST-013

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 pfedepsané nalezitosti
(potvrzuje PRO), postup pokracuje

podatelna,
pracovnici a
vedouci PRO,
ADM podpora
UR/CR
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bodem 22. V opa&ném pfipadé
koordinator pfeda spis na PRO a fidi se
pokyny PRO. Pokud odvolani ve
stanovené lhaté nebylo doruceno,
proces pokracuje bodem 27.

22.Zpracovani Koordinator zpracuje Stanovisko k Koordinator, e-mail
Stanoviska k odvolani nebo vypracuje navrh pro vedouci CAU
odvolani autoremeduru (do terminu stanoveného

PRO) a pfeda vedoucimu CAU. Preda
informaci o odvolani v souladu s bodem

28.
23.Kontrola Vedouci CAU zkontroluje Stanovisko vedouci CAU e-mail
Stanoviska k odvolani (¢i navrh na autoremeduru),

pfipadné jej doplni, a pfeda jej i se
spisem na PRO.

24 .Rozhodnuti o PRO rozhodne zda odvolateli bude zcela | V-PRO Dopis PRO
vyporadani odvolani | vyhovéno, pak postup pokracuje bodem SSL AA
25. Pokud odvolateli vyhovéno byt
nemuze, vypracuje se a pfeda
stanovisko SUKL MZ. Proces po
obdrzeni pravomocného rozhodnuti
z MZ pokracuje bodem 26.

25.Autoremedura Pokud koordinator; vedouci CR/UR i Koordinator, F-CAU-006-03
pravni oddélenivyhodnoti moZnost vedouci UR/CR, [ F-CAU-006-06
vedouci CAU,

autoremedury jako spravnou pak: PRO

a) V pripade, ze se rusi plvodni
Rozhodnuti proces se vraci do
bodu 3.
b) 'V pfipadé Ze se méni pavodni
Rozhodnuti, proces se vraci do
bodu 15.
Pokud se nikdo neodvola proti
autoremedure, pokracuje proces bodem
27.

26.Prijeti Potvrdilo MZ Rozhodnuti Ustavu? Pokud | PRO, vedouci
Rozhodnuti-z MZ ano proces pokracuje bodem 27. Pokud | CAU, vedouci

e . UR/CR,
ne, proces vyfizovani se vraci na krok 3. Koordinator

27. Pfedani spisu a |Koordinator pfeda spis pracovnikovi Koordinator, F-CAU-006-03
vyznadeni pravni ADM podpory UR/CR, ktery vyznagi pracovnik ADM F-CAU-006-06
MoCci datum nabyti pravni moci (razitko)a podpory’UR/CR, SSL AA

orazitkované Rozhodnuti vloZi do spisu. pracovnik
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28. Predani Koordinator pfeda informaci o odvolani | Koordinator, E-mail,

informace o resp. nabyti pravni moci odpovédnym pracovnik ADM podepsana tabulka
odvolani a vlozeni administrativnim pracovnikim UR/CR, podpory UR/CR bLP

dat do DLP ktefi informaci zpracuji (vlozi udaje do

informacniho systému) za ucelem tvorby
Seznamu hrazenych LP/PZLU.

29. Uzavfeni spisu | Koordinator uzavfe spis. Koordinator SSL AA, pfiruéni
registratura
30. ZalozZeni spisu Pracovnik ADM podpory UR/CR zalozi | Pracovnik SSL AA, pfirucni
do pfirugni spis v pfiruéni registratufre CAU a uvede |administrativni registratura
umisténi. podpory UR/CR

registratury

7. PRILOHY

PFiloha 1 Procesni mapa Stanoveni maximalni ceny vyrobce anebo uhrady Ié&ivého pfipravku/PZLU z moci
ufedni
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‘ 1.Zahajeni fizeni

Ugastnici fizeni
nat(;ll::f:)ﬂodzglju 2.Zalozeni spisu, odeslé[\i
P o Oznameni o zahjeni SR
fizeni
‘ 3. Zpracovani hodnotici zpravy ‘
Ptijem ‘ 4. Cenové reference ‘
podnétt od v
>adateld 5. Kontrola hodnotici zpravy (den
20)

4% 6.Pfijem podnéti od ucastnikd ‘47

v

‘ 7.Finalizace hodnotici zpravy ‘

8. Vlozeni hodnotici zpravy do
spisu

‘ 9. Vypracovani Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladt ‘

10 .Kontrola Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladl pro

Proces prodluzovani Ihity k
vyjadreni
v
Pfijem zadosti o prodlouzeni Ihity k
vyjadreni k spravnim fizeni

rozhodnuti
11. Pfedani Sdéleni k podpisu vedoucimu CR/UR.a vioZeni Pracovnik Pracovnik
do spisu administrativni administrativni
ANO podpory CR/ podpory
UR napi$e napise
12. Odeslani Sdéleni u€astnikiim Usneseni o Usneseni o
fizeni (den 40) vyhovéni zamitnuti
z&dosti zadosti
3.P¥islo odvolani 14.Reseni
proti Usneseni do 15 dnu od ANO-—»| odvolani
doruceni? PRO
NE
15.Sepsani navrhu rozhodnuti (den 60) F
16.Byly zjistény dalsi
dodate¢né informace?
NE
A 4
‘ 17.Kontrola Rozhodnuti ‘
‘ 25.b Méni se 25.a Rusi se .
L — F— Nikdo se
‘ 18.Finalizace rozhodnuti ‘ [PVl [PVl neodvolal
rozhodnuti rozhodnuti
¢ A A A
‘ 19.Podpis rozhodnuti ‘
25. Autoremedura
20. Odeslani Rozhodnuti
o oo Pyl 2
Ucastnikim Fizeni (den 75) ANO
1.P¥islo odvolani 22.Zpracovani
. i 5 . 23.Kontrola
proti Rozhodnu}| df’ 15 dnli ANO-p| StanOV|§k§ k P Stanoviska
od doruceni? odvolani
NE
v
27. Predani spisu a
vyznaceni data nabyti pravni [4——ANO L
T Rozhodnuti Ustavu?
v

28. Predani informace o
odvolani, vlozeni dat do DLP

v

29. Uzavieni spisu

30. Ulozeni spisu do pfirucni
registratury
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