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1. CiL

Zajistit standardni prabéh spravnich fizeni z moci Ufedni o zruseni vySe a podminek Uhrady a maximalni
ceny/vyse a podminek Ghrady IéCivého pFipravku/potraviny pro zvlastni lékarské ucely.

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

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

ADM DTB Pracovnik oddéleni VAP zajistujici zapis do informacniho systému (DLP), webové sluzby
pro CAU

ADM SEKR Asistent sekce CAU zajistujici distribuci pisemnosti v SSL AA

ADM SRDLP Pracovnik oddéleni VAP zaji$tujici funkénost aplikace SRDLP‘proruzivatele
(harmonogramy, etapy, formulare)

ADM UNI Pracovnik oddéleni VAP zajistujici universalni . administrativni. podporu, osoba
odpovidajici za formalni spravnost

DAT Oddéleni datové podpory

DLP Databaze lécivych pripravkd

HOD Hodnotitel VTS (odborny pracovnik, koordinator) — osoba odpovidajici za procesni,
odbornou a obsahovou sprdvnost

KOO Koordinator spravnich fizeni (pracovnik KSR)

KPA Oddéleni pfipravy komplexnich podkladd a analyz

KSR Oddéleni koordinace spravnich Fizeni

LP Lécivy pripravek

mMC Maximalni cena

NPM Nabyti pravni moci

OAP Oddéleni administrativni podpory sekce registraci

OHL Oddéleni hodnoceni léCiv

0SS Oddéleni spisové sluzby

PRO Oddéleni pravnich a legislativnich ¢innosti

PZLU Potravina prozvlastni lékarské ucely

REG Sekceregistraci

S CAU Sekretariat sekce CAU

S KSR Sekretariat'Oddéleni koordinace spravnich fizeni

S VTS Sekretariat Oddéleni vybranych typl spravnich Fizeni

SCAU Seznam cen a Uhrad lécivych pfipravkd

SCuUP Seznam cen pfipravk( pouZivanych pfi Ustavni péci

SR Spravni fizeni

SRDLP Systém pro spravni fizeni - databaze lécivych pripravki

SSL AA Spisova sluzba AthenA

uD Utedni deska SUKL

UKO Sdéleni o ukoncéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti

V KSR Vedouci KSR

V VTS Vedouci VTS

VAP Oddéleni validace a administrativni podpory
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VTS Oddéleni vybranych typu spravnich fizeni
ZEP Zaruceny elektronicky podpis

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

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

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (,, spravni fad”)

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond ve znéni pozdéjsich predpist
(,,zadkon o Iécivech”)

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi, ,ZoVZP“)

Vyhlaska ¢. 384/2007 Shb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni. pozdéjsich. predpist
Zakon €. 265/1991 Sb., o plsobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist
Zakon €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisu

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/13-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin lécivych
pripravkl a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely nepodléhajicich regulaci ceny plivodce

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

Pravni ramec:

Ustanoveni § 39j zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

6. POSTUP

Postup pro zrueni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady/vy$e a podminek thrady LP/PZLU ex-offo je
uveden v nasledujici tabulce. Délka spravniho Fizeni je 75 dnl od zahajeni fizeni.

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

Cinnost Upresnéni Provadi Dokument/pomucka
1. Uréeni LP/PZLU, HOD nazakladé pokynu V VTS HOD Plan tizeni o zruseni
kterym bude pFipravi skupinu LP/PZLU, na které | v vTS

zruSena bude vedeno SR o zrueni MC a

Uhrada/maximalni VaPU/VaPU.
cena ex offo

Plan zahajovanych fizeni o zruseni
vypracuje V VTS 1x za 3 roky nebo
podle potreby. Plan obsahuje i
vycet pripravkd, kterym bude
VaPU/MC+VaPU zrusena.

VTS ddle ovéfuje podminky pro
zahdjeni fizeni o zruseni mimo
pldn zahajovanych fizeni na
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podnét (OHL, KSR).

2. Pfiprava na V souladu s planem nebo na HOD DLP —udaje o
zahajeni SR zakladé podnétu HOD ovéfi, zda spotfebach
jsou splnény podminky pro SCAU
zru§en|',MC a VaPU/VaP,U daného Prehled SpréVﬂiCh
LP/VPZLU dle ustanoven,|.§ 3,%],Ods,t' Hzeni/SRDLP
1 az 3 ZoVZP a zda zahadjeni fizeni
nebrani soubézné fizeni ve stejné
véci.
3. ZalozZeni HOD zasle seznam zahajovanych ADM UNI SRDLP
spravniho fizeni LP/PZLU a pFesny odkaz na HOD SSLAA
dokumenty, které maji byt viozeny e-mail

Kontrola stavu
registrace LP a
Ucastnikt fizeni

ZalozZeni spisu v.SSL
AA a SRDLP

do spisu (vZdy minimalné vyjezd

z DLP o spotfebach pfedmétnych
LP) emailem ADM UNI a vyda
pokyn ADM UNI k pfipravé na
zahajeni fizeni minimalné 1 den
pfed vydanim ozndmeni o
zahéajeni SR. (V pfipadé SR s vice
nez 50 kddy 3 dny pred vydanim
oznameni o zahajeni SR).

ADM UNI provede kontrolu stavu
registrace kéd@ LP/PZLU, se
kterymi ma byt fizeni zahajeno,
kontrolu jejich paralelnich kodd,
ovéreni drzitele u'centralizované
registrovanych pripravkl ve
spolupraci s OAP, kontrolu drzitel(
(popt. dovozcl/tuzemskych
vyrobcu/predkladateld
specifického l1é¢ebného programu)
a plnych moci. V pripadé
zjisténého.nedostatku/nesouladu
kontaktuje HOD. V pfipadé zjisténi
chybnych udajl o drziteli nebo
jeho zmocnénci v SRDLP
kontaktuje ADM UNI
odpovédného pracovnika
oddéleni DAT/PRO.

ADM UNI ze Sablon v SRDLP
(Uhrady- slozka Zrusené-Zruseni
uhrady_zruseni MC_ex-offo-
Elementy spisu-VTS-) vygeneruje
spisovou znacku v SSL AA, zaloZi
Fizeni v SSL AA a v SRDLP

s LP/PZLU a Gcastniky Fizeni.
Rizeni neni zvefejnéno. Do spisu
zalozi aktuadlni platné piné
moci/povéreni ucastnik(. ADM
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UNI vloZzi dokumenty dle pokynu
HOD do pisemnosti s nazvem
,Podklady pro zahajeni SR“ v SSL
AA.

Etapa: Se zaloZenim spisu v SRDLP
dojde k automatickému dotaZeni
etapy ,,Zverejnit verejnou
vyhldaskou” a po zverejnéni spisu je
na webu zobrazeno ,Sprdvni fizeni
prfed zahdjenim”.

4. Pfiprava
Ozndmeni o zahdjeni
SR o zrugeni
Uhrady/maximalni
ceny ex offo

ADM UNI pfipravi na pokyn HOD
pomoci aplikace SRDLP oznameni
o zahajeni fizeni.

HOD provede kontrolu spravnosti
udaja v oznameni o zahajeni fizeni
a o provedené kontrole emailem
vyrozumi ADM UNI, ktera po
pfipadné opravé formular preda
pres SRDLP k podpisu V VTS. Po
podpisu ADM UNI vlozi formular
do SSL AA a zajisti jeho zvefejnéni
na Gfedni desce a v SRDLP nastavi
start harmonogramu a.datum
zahajeni SR (datum vyvéseni + 16)
v SRDLP. Zaroveri‘uzavie véechny
pfipravené pisemnosti. Spis
zptistupni v SRDLP pro nahlizent:

Etapa: S dokumentem
vygenerovanym v SRDLP
(Oznémeni-o zahdjeni SR) dojde

k automatickéemu.preklopeni
etapy na’,,Zahdjit SR, na webu po
zverejnéni spisu zustdva
zobrazeno ,Sprdvni fizeni pred
zahdjenim”,

Uvedeni pripravku: V ozndmeni o
zahdjeni SR se neuvddi soubézné
dovdZené pfipravky ani bratrské
kody.

ADM UNI
HOD
V VTS

SSL AA
SRDLP
e-mail

F-CAU-007-04
F-CAU-007-14

5. Poditani data
zahajeni SR

SR je zahajeno uplynutim 15 dni
od vyvéseni ozndmeni o zahdjeni
SR. Den vyvéseni se nepoditd, 15.
den o pulnoci uplyne lhita a 16.
den je SR zahajeno, 17. den je
prvni den SR.

Etapa: Ze sablon v SRDLP (Uhrady-

ADM SRDLP

SRDLP
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sloZzka ZruSené-Zruseni
uhrady_zruseni MC_ex-offo-
Elementy spisu-VTS-) je ADM
SRDLP dle sledovaci tabulky

ze SRDLP do SR zkopirovdn
element , VV sejmuta”, tim dojde
k automatickému preklopeni
etapy na ,,SR zahdjeno —
Vyporddat ndmitky a finalizovat
HZ“ na webu je zobrazeno
,Opatrovani podkladi”.

6. Podavani dikazl
a ¢inéni navrh

Béhem lhlty k navrhovani dikaz(
a ¢inéni navrh( jsou pisemnosti,
které prichazeji pres SSL AA,
prostfednictvim ADM SEKR
predany S VTS a odtud je ddle
zajiSténa distribuce na pozici
prislusného HOD. HOD pisemnost
po kontrole zaloZi do spisu a
uzavre a na zakladé charakteru
podaného dlkazu ¢i navrhu cini
potiebné ukony.

V ptipadé, Zze dokument je
doruceny ucastnikem Fizeni pfimo
na e-mailovou adresu HOD nebo
V VTS, HOD poZzadad ADM UNIo
vytvoreni nové externi pisemnosti
v SSL AA@a zalozeni do pfislusného
spisu.

Pokud je obsah pisemnosti
oznacen jako predmét
obchodniho tajemstvi, HOD
pozada pred uzavienim
pisemnaosti ADM UNI o
zabezpeceni skryti téchto
informaci.

V pfipadé, Ze jsou navrhy neuplné,
vypracuje HOD vyzvu

k soucinnosti, kterou zasle na
kontrolu a podpis V VTS, ktery po
podpisu zajisti jeji zverejnéni.

V této fazi neni ADM UNI
provddéna podrobna kontrola
Ucastnikd ani pripravkd dle bodu 3
postupu.

HOD
ADM SEKR
ADM UNI

SSL AA
e-mail

7. Zpracovani
hodnotici zpravy

HOD ovéfi, zda jsou i naddle
splnény podminky pro zruseni MC
a VaPU/VaPU dle bodu 2 postupu.

HOD
V VTS

e-mail
SRDLP
SSL AA
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V pfipadé doruceni podnétl a
navrhl od ucastnikd fizeni HOD
vypracuje hodnotici zpravu s jejich
vyporadanim a zajisti kontrolu
této zpravy V VTS.

Po kontrole V VTS a na jeho pokyn
HOD hodnotici zprdvu opatienou
svym ZEP vloZi do spisu.

V ptipadé, Ze nejsou doruceny
zadné podnéty a navrhy
Ucastnikd, nebo v pripadé
doruceni souhlasného vyjadreni
Ucastnikd, se hodnotici zprava
nezpracovava a pokracuje se
bodem 8.

F-CAU-008-16

8. Sdéleni o]

ukonceni
podkladi

zjistovani

Soucasné s vloZzenim hodnotici
zpravy/po marném uplynuti lhity
pro podani dikaz( a ¢inéni navrhu
da HOD pokyn ADM UNI k
pfipravé sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladi pro
rozhodnuti v aplikaci SRDLP aspof
1 den pred jeho pldnovanym
vydanim. V pfipadé SR s vice nez
50ti kédy vyda HOD pokyn ke
kontrole ucastnik( a pfipravkl 3
dny pred predpokladanym
vydanimsdéleni o ukonceni
zjistovani podkladd. ADM.UNI
provede kontrolu stavu registrace
SUKL kédi pripravki, kontrolu
jejich paralelnich kodd, drziteld a
plnych moci (viz bod 3).

ADM UNI preda Sdéleni pres
SRDLP k podpisu V VTS a po
podpisu zajisti ADM UNI
zverejnéni Sdéleni na uredni
desce, zaroven uzavie pisemnosti
s podklady/dikazy a hodnotici
zpravou.

Etapa: S dokumentem
vygenerovanym v SRDLP a
vyvésenym na uredni desce Ustavu
(sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladt) dojde k automatickému
preklopeni etapy na ,, Odeslat
ROZ”, na webu je zobrazeno
,UKO”.

ADM UNI
HOD
V VTS

SSL AA
SRDLP
e-mail

F-CAU-007-05N
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Uvedeni pripravku:

Ve sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladi se neuvddi soubézné
dovadzené pripravky ani bratrské
kody.

V hodnotici zpravé jsou soubézné
dovadzené pripravky a bratrské
kddy uvedeny pouze v komentdri.

9. Sledovani zaslani
vyjadreni Ucastnika

Béhem 10ti denni Ihity ode dne
doruceni sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladd jsou
pisemnosti, které pfichazeji pres
SSL AA, prostfednictvim ADM
SEKR predany na S VTS a odtud je
dale zajisténa distribuce na pozici
pfislusného HOD (viz bod 6).

HOD
ADM SEKR

SSL AA

10. Sepsani navrhu
rozhodnuti

Po uplynuti Ihdty uvedené ve
sdéleni o ukondeni zjistovani
podkladd HOD pfipravi navrh
rozhodnuti/nové HZ. Podle typu
dorucenych vyjadreni
spolupracuje s KSR.

HOD ovéfi, zda jsou i naddle
splnény podminky pro zruseni MC
a VaPU/VaPU dle bodu 2 postupu.
Po finalizaci preda
rozhodnuti/novou HZ emailem ke
kontrole V. VTS. V pfipadé nové HZ
se pokracuje bodem 7.

Uvedeni pripravki: V.rozhodnuti
jsou uvedeny bratrské kody ve
vyroku a oddvodnéni vyroku
saktivniho” kodu. Soubézné
dovdZené pripravky jsou uvedeny
pouzev odiivodnéni daného
vyroku.

HOD
KOO
ADM UNI

SRDLP
e-mail

F-CAU-007-06

11. Kontrola a
podpis rozhodnutf

V'VTS zkontroluje rozhodnuti. V
pfipadé nedostatk( jej V VTS vrati
HOD k doplnéni ¢i prepracovani.
HOD pak opravené ROZ opét
zasle V VTS ke kontrole.

HOD vyda pokyn ADM UNI
minimalné 1 den pred vydanim
rozhodnuti ke kontrole Gcastnikd
a pripravkd (v piipadé SR s vice
nez 50 kddy 3 dny pfed vydanim
rozhodnuti). ADM UNI provede
kontrolu stavu registrace SUKL

HOD
ADM UNI
V VTS

SRDLP
SSL AA
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kodu pripravk(, kontrolu jejich
paralelnich kéda, drzitell a plnych
moci (viz bod 3).

V VTS pfedd odsouhlasené
rozhodnuti ADM UNI k zaloZeni do
SRDLP k podpisu, po podpisu V
VTS zajisti ADM UNI vloZeni do
spisu a zverfejnéni na Uredni
desce.

12. Zverejnéni
Rozhodnuti

ADM UNI zvefejni rozhodnuti na
Uredni desce Ustavu (nejpozdéji
75. den od zahdjeni tizeni) pomoci
SSL AA.

Etapa: S dokumentem
vygenerovanym v SRDLP a
vyvésenym na uredni desce Ustavu
(Rozhodnuti), pricemZ 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
V VTS

SSL AA

13. Hlaseni do SCAU
(termin: dle
pozadavku ADM
DTB, nejpozdéji do
15. dne mésice
predchazejicimu
vydani Seznamu)

HOD preda informaci oROZ ADM
DTB, ktefi informacizpracuji (vlozi
udaje do informaéniho systému)
za Ucelem tvorby SCAU.

PFi zadavani dat (plynoucich

z rozhodnuti) do SCAU se
postupuje dle SP-CAU-023.

HOD,
ADMDTB

Email
SP-CAU-023

14. Pfedani spisu na
uzel S CAU v SSL AA

Po zverejnéni rozhodnuti preda
ADM UNI spis na pozici S CAU
pomaci SSLAA.

ADM UNI
S CAU

SSL AA

15. Dorucena
odvolani

Dorucena odvolani se z podatelny
pfedavaji na S KSR, ADM SEKR
informuje V. KSR, ktery uréi
povéreného KOO, ktery bude
odvolani zpracovavat. Povéreny
KOO informuje HOD o doruceni
odvolani. Dale se postupuje dle
SP-CAU-030.

V ptipadé, Ze nebylo doruceno
odvolani, pokracuje se bodem 16
postupu.

ADM SEKR
KOO
V KSR

SSL AA
SP-CAU-030

16. Vyznaceni NPM

Po marném uplynuti odvolaci
IhGty anebo pfi vzdani se prava na
odvolani da HOD ADM DTB pokyn
k vyznaceni NPM v ROZ (do emailu
pfilozi ROZ ve formatu Word nebo
informaci, Ze rozhodnuti bylo

HOD
ADM DTB

email
SSL AA
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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
prdvni moci celého rozhodnuti,

v obsahu v, Informaci o elementu”
nastavi, Ze se jednd o
,pravomocné-meritorni
rozhodnuti”, Takto oznaceny
dokument je posldn OSS pres SSL
AA na web spolu s informaci o
datu NPM, ktery ADM DTB
vyplriuji v SRDLP — v pfipadé
Cdstecného NPM, se vyznacuje
informace pouze v pfedmétech,

v pfipadé NPM celého rozhodnuti
se upravuje vZdy v pfedmétech
aktudlni stav z ,bézi” na ,,vyrazeno
po nabyti pravni moci“ nebo
vinformaci o elementu v édsti
,Z4kladni udaje o SR.

17. Pfevedeni a Po vloZeni ROZ s vyznacenym ADM DTB SSL AA
archivace spisu NPM prevede ADM DTB spis
na pozici Archiv CAU, o vyznaceni
dolozky uvédomi HOD a ADM
SEKR.
18. ZaloZeni spisu do | ADM SEKR zalozi spis v pfiru¢ni ADM SEKR PFirucni registratura

pfirucni registratury

registrature CAU a uvede
umisténi.

7. PRILOHY
nejsou




