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1. CiL
Stanovit postup pro stanoveni vySe a podminek Ghrady 1é&ivého pfipravku / potraviny pro zvlasini l1ékaiské
tcely z moci Gfedni ve zkraceném fizeni.

2. UZIVATELE

Postup je zavazny pro pracovniky Sekce cenové a Ghradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

ADM Administrativnf

CR Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
UR Oddéleni stanoveni vy3e a podminek Uhrady
PRO Pravni oddéleni

PzZLU Potravina pro zvlastni 1ékaiské Ggely

CAU Cenova a Uhradova regulace

SSL AA Spisova sluzba

SRDLP Spravni fizeni - databaze |&&ivych pfipravki

Ex-offo Z moci Ofedni

pripravek Légivy pripravek nebo potravina pro zviastni Iékarské ucely
NHZ Navrh hodnotici zpravy

FHZ Finalni hodnotici zprava

ZoVZP Zakon &. 48/1997 Sb,, o vefejném zdravotnim pojiténi a o

zmé&né a doplnéni nékierych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdé&jSich predpist

4. NAVAZUJICI VNITRNI PREDPISY
Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny a formulare.

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

Zakon &.378/2007 Sb., o lééivech a 0 zmé&nach nékterych souvisejicich zakon (zdkon o I€Civech), ve znénl
pozdéjsich predpis.

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejnem zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni n&kterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé&jsich piredpist

Vyhlaska &. 384/2007 Sb., o seznamu referencnich skupin

Vyhlagka &. 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu lééivych latek uréenych k podptirné nebo dopliikové
|éEb&ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlagka &. 92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenc¢niho kose, zplsobu hodnoceni vySe, podminek
a formy Ghrady 1é¢ivych piipravk( a potravin pro zviastni lékafské ucely a naleZitostech Zadosti, ve znéni
pozdgjsich pfedpisl

Zakon &. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoétl, ¢ast étyficata osma, stanovi zménu zakona ¢.
265/1991 o puisobnosti organi CR v oblasti cen.

Zakon &. 265/1991 Sb., o plsobnosti organii Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdajsich pfedpisti
Zakon &. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist

Cenové rozhodnuti MZ z 20.12.2007, kterym se stanovi podminky cenové regulace 1&&ivych pfipravka a
potravin pro zvlastni lékai'ské ucely
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Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2008/FAR ze dne 12.5.2008, o regulaci cen l&Civych pfipravki a
potravin pro zvlastni Iékaiské Ucely

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/08-FAR ze dne 12.5.2008, kterym se stanovi seznam ATC
skupin lé¢ivych pfipravki a potravin pro zvlastni lékaiské pouZiti nepodiéhajicich cenové regulaci

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR v platném znéni
Cenové rozhodnuti MZ CR 2/2009/FAR v platném znéni
Cenové rozhodnuti MZ CR 1/2010/FAR

6. POSTUP
Cinnost Upfesnéni Provad( Dokument/
pomtcka
1. Podnét k Fizeni Podnétem mize byt vlasini éinnost sekce | Vedouci CAU, UR, Podklady
CAU nebo podnéty odborné vefejnostina | SA, CR pfipravené SA,
zakladé ustanoveni 39¢ odst. 8 pism a,b,c podnéty
ZoVZP :
a) vyjdou najevo nové, nebo diive neznamé
skuteCnosti, které mohou ovlivnit vysi
zakladni Ohrady tak, Ze pfedpokladana
(ispora prostfedkl vefejného zdravotnihio
pojisténi pro v zasadé terapeuticky
zaménitelné 1&Civé piipravky a potraviny
bro zvlastni 1ékaiské ncely je vySSl nez|
50 000 000 K& roéné,
b) bylo ukoneno wuvadéni nejméné
nakladného l&givého  pfipravku  nebo
potraviny pro zviadtni Iékaiské ucely podle
odstavce 5 na trh, a je nezbytné zabezpeéit
blnou uvhradu jiného lécivého piipravku
nebo potraviny pro zviastni Iékarské ucely
v souladu s pfilohou & 2 tohoto zakona,
nebo
c) jde o zménu zakladni Ghrady na zakladé
vysledk( cenové soutéZe.
2. Zah4jeni SR — ex- | Na zakladé vlastni éinnosti sekce CaU Vedouci CAU F-CAU-009-02
offo nebo podnétd odborné verejnosti vedouci
CAU rozhodne o zahajeni fizeni.
3. pfiprava NHZ Pied vyv&Senim  vefejné  vyhlasky F-CAU-001-01
koordinator  pfipravi navrh  hodnotici F-CAU-001-02
zpravy. Po kompletaci ¢asti tykajicich se X _004-
zaménitelnosti, ODTD, aj., vyzada PR a0e 1
nejméné tyden pred vyvéZeni vefejné F-CAU-001-04
vyhiadky SR stanoveni uhrady od F-CAU-002-01
pracovnika SA. F-CAU-002-02
Pracovnici SA piipominkujf NHZ (zejména F-CAU-002-03
hodnoceni terapeutické zameénitelnosti a x -002-
ODTD) a piipadn& navrhnou Upravy. Po E_gig_gg;_g:
odsouhlaseni Udprav dopini stanoveni
zakladni uhrady popf. i stanoveni zZVU. F-CAU-002-05
NHZ zkontroluje i vedouci UR/SA a F-CAU-002-06
vedouci CAU. F-CAU-002-07
F-CAU-009-03
e-mail/SRDLP
4. Pfiprava ADM pracovnici UR zaloZi spis, vlozi | ADM pracovnici UR SRDLP
Géastniky fizenl a lédivé piipravky pres | Vedouci UR SSL AA
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Oznémeni o aplikaci SRDLP. Koordinator  spis
zah&jeni SR zkontroluje. ADM pfipravi a zvefejni po
kontrole vedoucim oddéleni UR Oznameni
o zahdjenl zkraceného SR ex-offo na
Ufedni desce Ustavu.
5. vyvéseni VV a ADM po kontrole vyvési VV na dfedni
vloZeni NHZ a desce Ustavu a v SRDLP zatrhne pole
. JzZverejnit'. Zarovefi da e-mailem na
hadigAl edomi hodnotiteli, & VV byla vyvéSena.
Vden wvyvéZeni vefejné  vyhladky
koordinator vlozi NHZ do spisu pies
aplikaci SRDLP spolu se viemi
potiebnymi podklady pro rozhodnuti.
6. Zahjeni fizeni  |Rizeni je zahéjeno uplynutim 15 dni od
vyvéseni na Ufedni desce Ustavu. ;
7. Lhata k podavani | Po zahdjeni Fizeni maji Géastnici IhGtu 7 | Koordinator , e-mail
navrhi Gastniky dni na podavani navrhi. PFijem podnétl | Pracovnik podatelny | SSL AA
Hoani od Gc¢astnikd Fizeni sleduje koordinator a
zajistuje vloZeni té&chto podnétll do spisu
pfes SSL AA. Tyto podnéty zohledni nebo
jinak okomentuje ve FHZ.
8. ProdlouzZeni Ihaty | Pokud pfijde Zadost o prodlouZzeni Ihity Koordinator e-mail
k podavani navrhi | k podévani navrhi, po zvéazeni uvedenych | Vedoucl CaU, UR, SA | SRDLP
divodu koordinator po poradé s vedoucim | APM pracovnik UIR
CaU,UR, SA vypracuje usneseni o Figeavnik podatelny
prodlouzeni nebo zamitnuti Zadosti. Lhitu
Ize prodlouZit pouze jednou a to na dobu
maximalné 7 dni.
9. Usneseni o Usnesen( o prodlouzZeni/zamitnuti preda Vedouci UR SRDLP
povoleni/zamitnuti | koordinator vedoucimu UR k podpisu pfes | koordinator SSL AA
prodlouZeni Ihtty | aplikaci SRDLP a koordinator uvédomf ADM pracovnfk UR
ADM pracovnika UR, ktery zajisti
zvefejnéni na Gfedni desce pomoci SSL
AA.
10. Vydani Pokud se vSichni G¢asinici vzdaji prava na | Koordinator F-CAU-018-03
rozhodnuti vyjadreni k NHZ do deséatého dne od Vedouci CaU, SA, UR | F-CAU-018-04
v pfipads, Ze se zahajeni spravniho fizeni, vyda Ustav
vsichni téastnici nasledné rozhodnuti aniz by predtim vydal
fizeni vzdaji prava | findini hodnotici zpravu a UKO. Pokud se
na vyjadfeni k NHZ | v8ichni G&astnici nevzdaji prava na
vyjadreni k podkladim, pokraduje se
bodem 11.
11. Vyporadani Pokud koordinator obdrzi pfipominky Koordinator e-mail
namitek udastnikt, které maji viiv na terapeutickou | Vedouci SA SSL AA
zaménitelnost, ODTD nebo vybér
referenéniho pfipravku nebo se aspori
jeden z G&astnik( nevzdal prava na
vyjadieni k podkladiim, kontakiuje
vedouciho SA se Zadosti o opétovné
stanoveni ZU/ZVU.
12. Kontrola FHZ 10. den, piipadné v den, kdy skong&i Koordinator F-pAU-OOQ-OS
Vedouci CaU, SA, UR | SRDLP
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prodiouzeni Ihity k navrhiim, probé&hne
kontrola FHZ (schlizka — telekonference)
s vedoucim UR a SA, pracovniky UR a SA
a vedoucim CAU, Pokud je FHZ
schvélena, je koordinatorem vloZena pies
SRDLP do spisu spolu s podklady.

Pokud FHZ schvélena neni, jesté tyZ den
je koordinatorem opravena a predana
vedoucim pracovnikdm k opétovné
kontrole.

13. Sdéleni o
ukonceni sbéru
podkladil pro
rozhodnuti

Tentyz den je pfipraveno koordinatorem
Sdéleni o ukoné&enl zjistovani podkladti a
usnesenim je urdena pro Ucastniky Fizeni
Ihdita 3 kalendainich dnt k vyjadireni k
FHZ.

Koordinator

F-CAU-018-01

F-CAU-018-02

14. Podpis a
zveiejnéni sdélenf

Sdéleni je tentyz den pfedano
koordinatorem vedoucimu UR k podpisu
pres SRDLP a koordinator o tom uv&domf
ADM pracovnika UR. Po podpisu je tentyz

den ADM pracovnikem Sdé&leni zvefejnéno |

na ufedni desce pomoci SSL AA.

Vedouci UR
Koordinator
ADM pracovnik UR

SRDLP

SSL AA

15. Odvolani proti
usneseni

Pfislo odvolani proti usneseni do 15 dnfl
od doru€eni? Pokud ano pokraéuje se
bodem 20, pokud ne, pokracuje se bodem
16. Y

koo_rdinétor

e-mail
SSL AA

16. Namitky k FHZ

Pfijem namitek od aéastnikd fizenl ve
stanovené Ihité sleduje koordinator a
zajistuje vlozeni téchio podnétl do spisu.
Tyto podnéty zohledni nebo jinak
okomentuje v rozhodnutf. V této fazi jiz
nebudou zohlednény nové diikazy a
navrhy k fizeni.

Pracovnik podatelny
koordinator

e-mail
SSL AA

17. Pfiprava
Rozhodnuti

18. den po uvefejnéni FHZ koordinator
pfipravi rozhodnuti a zohlediiuje jen ty
podnéty, které nebyly doposud ve FHZ
vyporadany.

Pokud se v8ichni U€astnici vzdaji prava
na vyjadieni k podkladidm pro rozhodnuti,
Ize rozhodnuti vydat ihned po obdrZeni
vzdani se prava od posledniho G¢astnika
fizeni. V takovémto pfipadé se FHZ
nevydava a vyda se rovnou rozhodnuti.

Koordinator
ADM pracovnik UR
Pracovnik podatelny

F-CAU-018-03
F-CAU-018-04

18. Vlozeni
rozhodnuti do spisu

Vedouci CAU rozhodnuti zkontroluje a
podepise. ADM pracovnik vloZi podepsané
rozhodnuti do SRDLP a zajisti zvefejnéni
na Ufedni desce pomoci SSL AA,

Koordinator
ADM pracovnik UR

SRDLP
SSL AA
e-mail

19.Predani spisu

Po zveiejnéni rozhodnuti je spis pfedan na
sekretariat CAU pomoci SSL AA.

koordinator

SSL AA
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20.Sledovani
pisemnosti
uréenych do spisu
po rozhodnuti

ADM pracovnik sekretariatu sleduje
pomoci SSL AA pisemnosti, které maji byt
vloZeny do spisu. Pokud takovéa pisemnost
prijde, pfeda ji k posouzeni PRO, zda se
jedna o odvolani a uvédomi koordinatora.
Pisemnosti, které pfijdou do spisu po
rozhodnuti vkiada sekretariat PRO.

Pracovnik podatelny | SSL AA
ADM sekretariatu

Sekretariat PRO

21. Sledovani
zaslani Odvolani

Pfislo odvolani proti Rozhodnuti do 15 dnti
od doruceni? Pokud ano pokraduje se
bodem 22, pokud ne, pokracuje se bodem
27.

ADM sekretariatu ‘ SSL AA

22. Reseni odvolanf

O odvolani informuje pracovnik PRO
vedouci UR a vedouci UR nasledné
informuje koordinatora.

Pokud bylo odvolani doruéeno véas a
obsahuje pfedepsané nalezitosti (potvrzuje

PRO) rozhodne vedouci CAU/UR/SA po

navrhu PRO o dalSim postupu.

Pracovnik PRO
Vedouci Cal
Koordinator

SP-UST-013

23. Rozhodnuti o
vyporadani odvolani

Pokud PRO rozhodne, Ze odvolateli mizZe
byt zcela vyhovéno, pak postup pokraéuje
bodem 24. Pokud odvolateli vyhov&no byt
nemizZe, koordinator vypracuje stanovisko
k odvolani a pfeda PRO. Proces po
obdrzeni pravomocného rozhodnuti z MZ
pokracuje bodem 27.

V-PRO
vedouci CAU
koordinator

24 . Autoremedura

Pokud koordinator, vedouci UR i pravni
oddéleni vyhodnoti moZnost autoremedury
jako spravnou pak:
a)V piipadé, Ze se rusi pdvodni
Rozhodnuti proces se vraci do bodu
T
b)V pfipadé Ze se méni pavodni
Rozhodnuti, proces se vraci do bodu
25.
c) Pokud se nikdo neodvola proti
autoremedufie, pokraduje proces
bodem 27.

Koordinator UR,
vedouci CAU,UR,SA
PROV-PRO

25. Stanovisko
k odvolani/fautoreme
durni rozhodnutf

Koordinator UR zpracuje Stanovisko k
odvolani nebo autoremedurn{ rozhodnuti
(do terminu stanoveného PRO) a pieda
vedoucimu CAU.

Vedouci CAU zkontroluje Stanovisko

k odvolani (€i autoremedurni rozhodnutf),
pripadné jej doplni, a pifeda koordinatorovi
k zaslani pfes SRDLP na PRO, nebo
podepi$e rozhodnuti. Podepsané
rczhodnuti zvefejni ADM pracovnik UR na
Ufedni desce pomoci SSL AA.

SRDLP
SSL AA

Koordinator
Vedouci CAU
PRO

26.Pfijeti
Rozhodnuti z MZ

Potvrdilo MZ Rozhodnutf Ustavu? Pokud
ano proces pokracuje bodem 27. Pokud

PRO,
vedouci CAU, UR
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registratury

ne, proces se vraci do kroku 11. koordinator
27. Pfedani spisu a | Pokud nepfislo odvolani ve stanovené Koordinator SSL AA
vyznaden! pravni Ihiit&, koordinator pfeda pokyn ADM pracovnik ADM
moci sekretariatu k vyznageni pravni moci. podpory UR,

Povéfeny pracovnik ADM podpory UR,

ktery vyznaci datum nabyti pravni moci

(razitko), orazitkované Rozhodnuti vioZi

do spisu.
28. Predani Koordinator pfeda informaci o odvolani Koordinator E-mail,
informace o resp. nabyti pravni moci odpovédnym pracovnik ADM DLP
odvol4nl a viozeni | administrativnim pracovnikam UR, kteif | PedPory UR SSLAA
dat do DLP informaci zpracujf (vloZi (daje do

informacniho systému) za Gcelem tvorby

Seznamu hrazenych LP/PZLU .
29. Uzavieni spisu | Sekretariat ADM spis uzavie Sekretariat ADM
30. ZaloZeni spisu Pracovnik ADM podpory UR zaloZi spis v | Pracovnik ADM SSL AA,
do pfiruéni pHiru&ni registratufe CAU a uvede umist&ni | podpory UR pirucni

: registratura

Poditani Ihit ve zkraceném Fizeni

Vyvésenl VV o zahajeni fizeni (15 dni do zahéjeni)
Vypracovani HZ

1 — 7 den SR pffjem navrhil (pfipadné prodlouZeni Ihiity)

10. den (7 dnf + 3 na doruéeni navrhi)— navrh konceptu rozhodnuti
UKO (lhita 3 dny)

25. den doruéeni UKO

28. den — vypracovani rozhodnuti - Ihdita na obdrzeni namitek

30. den rozhodnuti

7. PRILOHY

Pfiloha 1 Procesni mapa zkraceného fizeni z moci Ufedni




Casové schéma pribéhu spravniho fizeni (revize vy$e a podminek thrady) -,

Prabéh zkréceného SR dle Zakona &.48 (od 1.1.2010)

Rozhodnut!
Vefejna vyhladka(VVv) Zah#leni SR Sdéleni o Wl sbéru dat

Lhiita na .
vyjadtent
R AT g 3 =5
F L
,-d Lhita pro doruenli Lhita pro dorugeni
3! e Lhita na vyjadfen]

. Vypofadani vyjadfen!
Lhiita pro dorugenl VypoFadani vyjadfen! a pliprava ROZ

Legenda:
SR - sprévni fizeni
HZ - hodnotici zprava
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