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1. CiL
Vytvofit postup pro stanoveni maximalni ceny vyrobce IéCivého pfipravku / potraviny pro zvlastni lékarské
Ucely v Fizenich vedenych z moci Ufedni (fizeni o snizeni maximalni ceny).

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

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

ADM Administrativa

CR Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
PRO Pravni oddéleni

LP Lécivy pfFipravek

PZLU Potravina pro zvlastni Iékarské Gcely

DLP Databaze Ié¢ivych pfipravku

SRDLP Spravni fizeni - databaze 1é€ivych pfipravkud
CAU Cenova a uhradova regulace

SSL AA Spisova sluzba AthenA

SR Spréavni fizeni

Ex-offo Z moci ufedni

NPM Nabyti pravni moci

SCAU Seznam cen a uhrad Ié¢ivych'pfipravkl
SCUP Seznam cen pfipravkd pouzivanych pfi Ustavni péci

ADM - pracovnik, odpovidajici za formalni spravnost spravniho fizeni (SR), pouziti aktualnich udajd
(ucastnici Fizeni, kédy pfipravk(, apod.)<a aktualnich formulafd, odpovida za splnéni svéfenych ukoll —
dokonéeni svéfeného Ukolu je az se zménou etapy v SRDLP a kontrolou zmény nasledujici den. Ridi se
pokyny hodnotitele. Samostatné vyplfiuje jednoduché formulafe a pfipravuje je k podpisu.

Hodnotitel (odborny pracovnik) — pracovnik, odpovidajici za odbornou uUplnost, spravnost a odborné
zpracovani v8ech podkladd nezbytnych pro hladky prabéh jemu pfidéleného SR, v&etné& hodnotici zpravy
(HZ) a pripravy rozhodnuti (ROZ). V ramci hodnoceni bud zpracovava podklady pro stanoveni ceny, nebo
vyzada podklady od pracovnika povéreného pfipravou cenovych podkladu. Hodnotitel je rovnéz zodpovédny
za procesni vedeni fizeni, kieré vykonava s pomoci administrativy. Podklady pro stanoveni maximaini ceny
zpracovava hodnotitel, ktery ma fizeni pfidéleno, nebo vyzada zpracovani od pracovnika povéfeného
zpracovanim podkladu.

Uredni osoba < je kazda osoba, ktera se podili na priib&hu fizeni nebo ptipravé podkladi 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 predpist spravniho organu nebo povéfena vedoucim spravniho organu. V fizenich o cenach je
opravnénou Ufedni osobou vedouci oddéleni nebo jiny vySe postaveny vedouci podle S-001 Aprobacni fad.

4. NAVAZUJiCi 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
predpist (zakon o léCivech)
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Zakon ¢&. 298/2011 Sb., kterym se méni zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu

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

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

Zakon &. 265/1991 Sb., o plisobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéj§ich piedpist
Zakon ¢&. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist

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

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2012/FAR ze dne 12. 12. 2011, o ‘regulaci cen lécCivych
pFipravkud a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,cenovy predpis®)
Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/12-FAR ze dne 12. 12. 2011, kterym se stanovi seznam ATC
skupin légivych pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékafské pouziti nepodléhajicich regulaci-ceny plvodce

6. POSTUP

Na zakladé zakona €. 298/2011 Sb., kterym se méni zakon ¢&: 48/1997 Sb.; o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zakon(i zahajuje Ustav SR ex-offo o snizeni maximalni ceny u
pripravkl, které prekracuji omezeni dané ustanovenim § 39a odst. 2 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Postup pro fizeni o snizeni maximalni ceny légivého pfipravku/PZLU zmoci Gfedni (ex-offo) je
uveden v tabulce. V prabéhu Fizeni mohou U¢astnici fizeni zadat o prodluzovani.lhlty k vyjadfeni a nahlizet
do spisu.

Cinnost Upfesnéni Provadi Dokument/
pomucka/ SRDLP
1. Pfiprava okruhu | Vedouci CR pfipravi.seznam dotCenych |Vedouci CR SCAU

dotéenych pfipravkl | pFipravk, které padléhaji regulaci max.
cenou na zakladé SCAU/SCUP

2. Pfiprava Na zékladé pokynu vedouciho CR zadaji | Hodnotitel CR F-CAU-001-04
podklad(i pro pracovnici.CR pomoci emailu Povéfeny F-CAU-001-06
zahajeni povéfenym pracovnikim pokyn k pracovnik CR email

vyhledani vnéjsi cenovou referenci
dotéenych pfipravk( pfed zahajenim

fizeni
3. Zahéajeni SR —ex- | Na zakladé shrom&zdénych podkladu Vedouci CR Podklady pfipravené
offo vedouci CR rozhodne o zahajeni SR u CR

pripravku, které pfekracuji zakonné
omezeni v poradi dle finanéniho objemu.
SR jsou vedena vzdy pro v8echny
pripravky jednoho drZitele.

4. Priprava ADM pracovnici CR zalozi spis ADM pracovnici F-CAU-006-24

Oznameni o v SRDLP/SSL AA a ptipravi Oznameni o [ CR F-CAU-006-25

zahajeni SR zahdjeni fizeni o snizeni MC bod 6 a Hodnotitel CR SSL AA
odeSlou po kontrole hodnotitelem ke Vedouci CR

schvaleni vedoucimu oddéleni CR

AMD pracovnici nastavi Oznameni o
zahajeni SR ex-offo ke zvefejnéni na
Ufedni desce Ustavu

V pfipadé vice pfipravki{l v jednom Fizeni
soucasné ADM CR pfipravi stejnym



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

STATNi USTAV
PRO KONTROLU LECIV

SP-CAU-006 - W

Vydani: 3

str. 3

Datum G¢innosti: 1. 9. 2012
z 6

Nazev: Postup pfFi stanoveni maximalni ceny vyrobce, vySe a podminek
uhrady lé€ivého pripravku / potraviny pro zvlastni lékarské
ucely z moci uredni

postupem usneseni o spole¢ném Fizeni

5. Podklady pfi Hodnotitel v den vyvéSeni Oznameni Hodnotitel CR Predpoklady pro
zahajeni SR zajisti vloZeni podkladd, ze kterych zahajeni
vyplyva davodnost zahajeni fizeni do
SSL AA
6. Zjisténi cenové Hodnotitel da pokyn povéfenému Hodnotitel CR F-CAU-001-04
reference po pracovnikovi CR pro vypracovani vngjsi | Povéreny F-CAU-001-06
zahajeni cenové reference pfipravku v fizeni tak, pracovnik CR
aby byla zjisténa v rozhodném obdobi 21
dnud od zahajeni.
7. PFijem podnétd Ode dne zahajeni spravniho Fizeni Pracovnik SSL AA
od G&astniku fizeni | probiha pFijem podnétii od Gastniku Pogatfhyt K.
fizeni - ADM CR zajistuje viozeni téchto ;?agi\?r:'ﬁ( v
podnétl do spisu.
8. Zpracovani Hodnotitel CR v souginnosti Hodnotitel CR F-CAU-001-01
hodnotici zpravy s povéienym pracovnikem CR vypracuje'| Povéreny F-CAU-001-02
hodnotici zpravu na zakladé zjisténé pracovnik CR F-CAU-001-03
reference se zohlednénim vSech
skuteénosti zjisténych v prab&hu SR a
také zajisti kontrolu této zpravy jinym
hodnotitelem
9. VloZeni hodnotici | Po kontrole hodnotitelem a na jeho Hodnotitel CR e-mail
zpravy do spisu pokyn pracovnik ADM CR hodnotici Pracovnik ADM CR
zpravu vlozi do spisu ve stavu ,oteviena“
10. Vypracovani Ve stejny den pracovnik ADM CR vyplIni [ Pracovnik ADM CR | F-CAU-006-26
Sdéleni o ukonéeni |v SRDLP formuldF Sdéleni o ukon&eni SRDLP
zjistovani podkladt | zjistovani podklad( pro rozhodnuti a
predlozi ke kontrole hodnotitel
11. Pfedani Sdéleni | Po kontrole pfeda hodnotitel pres Hodnotitel CR F-CAU-006-26
a k podpisu SRDLP pisemnost k podpisu vedoucimu SRDLP
vedoucimu CR CR
12:0deslani Napokyn vedouciho pracovnik ADM CR | Vedouci CR F-CAU-006-26
Sdélenf zajisti uzavieni véech pisemnosti v SSL | Pracovnik ADM CR | SRDLP
AA a zvefejnéni patfiénych dokumentu SSLAA
na Ufedni desce Ustavu pomoci SSL AA
13. Sledovani Pokud v prib&hu SR pfislo odvolani proti | Hodnotitel CR

zaslani Odvolani

Usneseni (Ihlta pro vyzvu k soucinnosti)
do 15 dnu od doru€eni? Pokud ano
pokraguje se bodem 14, pokud ne,
pokracuje se bodem 15.
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14. Redeni Odvolani

Pokud bylo odvolani doru¢eno v€as a
obsahuje pfedepsané nalezitosti
(potvrzuje PRO), hodnotitel CR zpracuje
Stanovisko k odvolani, nebo vypracuje
navrh pro autoremeduru (do terminu
stanoveného PRO) a pfeda vedoucimu
CR.

Vedouci CR zkontroluje Stanovisko

k odvolani (€ navrh na autoremeduru),
pfipadné jej doplni, a pfeda PRO.
Postup dale pokracuje bodem 16.

Pracovnik PRO

SP-UST-013

15. Sepséani navrhu
rozhodnuti

5. den od vyvéseni se povazuje Sdéleni
za dorucené.

5. den plus Ih(ta 10 dnd stanovena
zakonem hodnotitel vypracuje ve
spolupraci s ADM CR navrh Rozhodnuti,
vCetné vyporadani namitek. V pfipadé
pFipravku, u kterych nedojde ke snizeni
ceny, je fizeni zastaveno. Procesni
zpracovani dokumentu je stejné jako u
Rozhodnuti dle bodu 18.< 19.

Hodnotitel CR
Pracovnik ADM CR

F-CAU-006-21
F-CAU-006-31
F-CAU-006-32

16. Pfezkoumani
pfijmu dodate¢nych
informaci

V pripadé, ze byly zjistény dalSi
dodate¢né informace od uéastnikl Fizeni
schopnych ovlivnit vysledné ROZ,
proces se vraci do bodu 8.

Hodnotitel CR
Pracovnik ADM CR

SSL AA

17. Kontrola
rozhodnuti

Rozhodnuti jsou vydavana na pokyn
vedouciho CR v intervalujjednoho
mésice tak, aby v ramci léCivé latky
nedochazelo k nedlivodnym odliSnostem
data vykonatelnosti pfi zohlednéni
vzajemného vztahu pfipravku, celkového
objemu sniZeni a miry obchodovanosti
IéCivych pFipravkd.

Hodnotitel CR
Vedouci CR

Operativni plan
vydavani ROZ

18. Finalizace Hodnotitel finalizuje Rozhodnuti, pfeda [ Hodnotitel CR F-CAU-006-21
Rozhodnuti e-mailem k prvni kontrole vedoucimu

CR.
19. Podpis Vedouci oddéleni CR zkontroluje Vedouci CR F-CAU-006-21
rozhodnutf Rozhodnuti, podepise jej nebo vrati Pracovnik ADM CR

hodnotiteli k pfepracovani. Podepsané

rozhodnuti pracovnik administrativni

podpory CR vloZi do spisu.
20. Odeslani Pracovnik administrativni podpory CR Pracovnik ADM CR [ SSL AA
rozhodnuti zajisti zvefejnéni Rozhodnuti na ufedni

Gcéastnikdim fizeni

desce Ustavu pomoci SSL AA.
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21. Vyhodnoceni Sledovani doruéeni odvolani proti Hodnotitel CR SP-UST-013
pravomocnosti Rozhodnuti (které se z podatelny podatelna
Fedava oravni ddéleni, PRO pracovnici a
.prfe ava Pravr;mu o eﬁm " vedouci PRO,
informaci poskytne e-mailem a doplni Pracovnik ADM CR

Udaje do tabulky Odvolani na intranetu.
Pokud bylo odvolani doru€eno v&as a
obsahuje pfedepsané nalezitosti
(potvrzuje PRO), postup pokracuje
bodem 22. Rozhodnuti je vSak
pfedbé&zné vykonatelné.

V opaéném pfipadé ADM CR pfeda spis
na PRO a fidi se pokyny PRO. Pokud
odvolani ve stanovené lhuté nebylo
doruceno, proces pokracuje bodem 27 a
spis zlstava pfidélen na odd. CR az do
splnéni podminek pro archivaci (bod 27

a dale).
22. Zpracovani Hodnotitel zpracuje Stanovisko k Hodnotitel CR e-mail
Stanoviska k odvolani, nebo vypracuje navrh pro Vedouci CR

autoremeduru (do terminu stanoveného
PRO) a pfeda vedoucimu.CR. Pfeda
informaci o odvolani v souladu s bodem
28.

odvolani

23. Kontrola Vedouci CR/CAU zkontroluje Stanovisko | Vedouci CAU e-mail
Stanoviska k odvolani (&i navrh na autoremeduru),
pfipadné jej doplni, a pfeda jej i s el.
spisem na PRO.

24. Rozhodnuti o PRO rozhodne, zda odvolateli bude Vedouci PRO Dopis PRO
vyporadani odvolani | zcela vyhovéno, pak postup pokraduje SSL AA
bodem 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 hodnotitel, vedouci CR/CAU i Hodnotitel CR,
pravni oddéleni vyhodnoti mozZnost Vedouci CR,
autoremedury jako spravnou pak: vedouci CAU, PRO
a) V pfipadé, ze se rusi puvodni
Rozhodnuti, proces se vraci do
bodu 8.
b) V pfipadé, ze se méni plvodni
Rozhodnuti, proces se vraci do
bodu 15.
Pokud se nikdo neodvola proti
autoremedure, pokracuje proces bodem
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27.

26. Prijeti
Rozhodnuti z MZ

Potvrdilo MZ Rozhodnuti Ustavu? Pokud
ano, proces pokracuje bodem 27. Pokud
ne, proces vyfizovani se vraci na krok 8.

PRO
Vedouci CR/CAU
Hodnotitel CR

zpracuji (vlozi udaje do informacniho
systému) za ucelem tvorby Seznamu
hrazenych LP/PZLU

27. Pfedani spisu a [ Pokud jiz spis neni pfedan, hodnotitel jej | Hodnotitel CR F-CAU-006-21
vyznadeni pravni preda pracovnikovi ADM CR, ktery Pracovnik ADM CR | SSL AA
moci zajisti vyznaceni data nabyti pravni moci
a rozhodnuti vlozi do spisu.
28. Predani Hodnotitel pfeda informaci o odvolani Hodnotitel CR E-mail,
informace o resp. nabyti pravni moci databazovym | pracovnik ADM CR | podepsana tabulka
odvolani a vlozeni | pracovnikim (DTB) v souladu Pracovnik D18 DLP
dat do DLP s postupem SP-CAU-23, ktefi informaci

29. Uzavfeni spisu

Pracovnik ADM pfesune el. spis do
slozky archivu

Pracovnik ADM CR

SSL AA, pfiruéni
registratura

30. Zalozeni spisu
do pfiruéni
registratury

Pracovnik ADM podpory CR zaloZi spis
v pfiruéni registratufe CR/CAU a uvede
umisténi.

Pracovnik
administrativni
podpory CR

SSL AA, pfiruéni
registratura

7. PRILOHY

nejsou.




