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1. CiL

Stanovit postup pro stanoveni/zménu maximalni ceny vyrobce a vySe a podmi
pFipravku / potraviny pro zvlastni lékaiské tcely.

k dhrady lé¢ivého

2. UZIVATELE

Postup je zdvazny pro pracovniky Sekce cenoveé a Uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

ADM Administrativni

CR Oddéleni stanoveni maximalnich cen vyrobce
UR Oddéleni stanoveni vySe a podminek Uhrady
SA Oddélenl statistiky a analyz

PRO Pravnl oddé&leni

PZLU Potravina pro zviatni lékaiské tcely

SSL AA Spisova sluzba AthenA

SRDLP Spravni Fizenl - databéze légivych piipravkl
CAU Cenova a Uhradova regulace

ODTD Obvykla denni terapeuticka dévka

VCR Vnéjsi cenova reference

MC/MCV Maximaini cena vyrobg

4. NAVAZUJICI VNITRNI PREDPISY

Tato verze neobsahuje odkazy na vnitini pokyny a formulafe.
5. SOUVISEJiCi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE
UNIE ) ‘
Zakon €. 500/200 Sb spravni fad, ve znéni pozdéj3ich pfedpist (, spravni fad®)

Zakon €.378/ b., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( ve znéni pozdéjsich predpist
(zakon o |&&i =
Zakon ¢&. -:.15{@{1
zakon, ve znéni p
Zéakon €. 634[2004 S
poplatcfch)
Vyhlaska &. 384!2007 Sb o seznamu referenénich skupin, ve znénl pozdéjSich predpist

Vyhlaska & 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu légivych latek uréenych k podpirné nebo dopliikove 1&Cbé
Vyhlaska . '92/2008 Sb., o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zptisobu hodnoceni vy3e, podminek
a formy uhrady lédivych piipravkd a potravin pro zvlasini Iékafské ucely a naleZitostech Zadosti, ve znéni
pozdéjsich pfedpist

Zakon &. 261/2007 Sb., o stabilizaci vefejnych rozpoétll, ¢ast &tyficata osma, stanovi zménu zdkona &.
265/1991 o plisobnosti organii CR v oblasti cen.

Zakon &. 265/1991 Sb., o pusobnosti organil Ceské republiky v oblasti cen, ve zn&ni pozdgjich predpist
Zakon &. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisti

o vefejnem zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
jSICh“pi‘edeSU

. V{l'éVI’IICh poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen zakon o spravnich
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Z&kon &. 362/2009 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s ndvrhem zakona o statnim rozpoctu
Ceské republiky na rok 2010
Cenové rozhodnuti MZ z 20.12.2007, kterym se stanovi podminky cenové regulace 1é€ivych pfipravki a
potravin pro zvlastni lékai'ské ucely
Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/2010-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin lécivych
pripravk( a potravin pro zvlastni Iékafské ucely regulaci ceny plivodce v platném znéni

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnicitvi 2/2009/FAR ze dne 20.bfezna 2009 o regulaci cen I€Civych
pripravk( a potravin pro zviadtni [ékafské ucely v platném znéni

6. POSTUP

Postup pro vyfizovani Zadosti o stanovenl mammalm ceny, vyse a podmmek uhrady i

\

ivéhao. prlpravkuf
{ i fizeni

Cinnost Upfesnéni Provédi Dokument/
pomuckal SRDLP
1.Prevzeti spisu Sekretariat UR prevezme spis z VAL ADM CAU
elektronicky pfes aplikaci SRDLP a Pracovnik VAL
pokud je tfeba i fyzicky (do 48 hodin pro
oba typy Flzen).
2.Distribuce spisu Sekretariat preda fyzicky spis vedoucimu | ADM CAU
UR, ktery ur&i hodnotitele
3.Pridéleni Vedouci vrati  na|Vedouci UR
koordinatorovi sekretariat UR, vy | ADM Cal
spis koordinatorovi a zaSle o. pfedani
spisu v SSL AA e-mail koordinatorovi.
Spis je zéro & pr an  pfes aplikaci
4. Nastaveni sdfleni Koordinator SSL AA
spisu
5.TotoZné piipravk Koordinator, DLP
. pracovnik ADM
existuﬂ, nasledujicl kroky a stanovenl se |Podpory UR
__|'budou tykat vech totoZnych pipravk
6. Kontrola udaju Koordinator zhodnoti pifedanou Koordinator
p dokumentaci, zda obsahuje potfebné
udaje.
Pokud jsou k dispozici potfebné tdaje
postup pokraéuje bodem 9
Pokud nejsou viechny naleZitosti
k dispozici postup pokracuje bodem 7.
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7. Vyzva k dopInéni

Podle povahy véci koordinator pfipravi
vyzvu k odstranéni nedostatk( Zadosti
nebo vyzvu k doplnéni, pieda ji ke
kontrole a podpisu vedoucimu UR.
Vyzva je zvefejnéna na Gfedni desce
Ustavu.

Spravni fizenf se prerusi. Po prijeti
dopliiujicich informaci postup pokraduje
bodem 8.

Koordinator
Vedouci UR

F-CAU-003-01
F-CAU-003-02
F-CAU-003-20
F-CAU-003-21
F-CAU-003-32
F-CAU-003-33
CAU-003-37

8. Piijlem a
hodnoceni dopliiku

Koordinator zhodnoti piedanou
dopliiujici dokumentaci. Pokud doplnék
obsahuje potiebné tdaje, koordinator
pfipravi usneseni o pokracovan( ve
spravnim fizeni a d& pokyn pracovnikovi
ADM podpory k pfedani k podpisu
vedoucimu UR. Podepsanou pisemnost
pracovnik ADM podpory UR vioZi do
spisu a zvefejnl na Gfedni desce Ustavu.
Pokud doplnék necbsahuje potfebné

Koordinator,
pracovnik AD
podpory UR,
vedouci UR

Udaje koordinator pripravi opakovanou F-CAU-003-01
vyzvu k dopIn&ni ve Ihité, kterou F-CAU-003-02
zvefejni na tifedni de stavu nebo F-CAU-003-14
v prlpade neodstran edostatk

9.Zpracovani navrhu Koordinator F-CAU-003-04

hodnotici
zpravy/vyzadan{
cenové reference

pracovni kow,
uhrady

e-mail/SRDLP

10.Kontrola

vnik, ktery pfipravuje stanoveni

.'i“i---j_ __uhrady dopini a pfipominkuji hodnotici
- | zpravu (zejména hodnoceni terapeutické

zaménitelnosti a ODTD) a navrhnou
upravy. Hodnotici zpravu pfipominkuji i
vedouci UR, vedouci SA a vedouci CAU.

Koordinator
vedouci UR,
vedouci SA,

pracovnici SA,

vedouci CAU

11.Poskytnuti
cenové reference

Na zakladé kontroly pracovnik oddéleni
SA/UR vypracuje stanoveni Ghrady a
pieda ji vCetné v8ech podkladd
koordinatorovi pfes aplikaci SRDLP.

Pracovnik SA/UR

F-CAU-001-01
F-CAU-001-02
F-CAU-001-03
F-CAU-001-04
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F-CAU-002-01
F-CAU-002-02

F-CAU-002-03
F-CAU-002-04
F-CAU-002-04
F-CAU-002-05
PCAU-ODZ 06

12.Pfijem podnétd | PribéZné ode dne zahajeni spravniho |Pracovnik
od uéastnikd Fizeni | fizeni (den 1) probiha piijem podnétt od | Podatelny,
ucastnikd fizenf — sleduje koordinator. sekretar!ét CAU,
’ . ) pracovnik AD
Tyto podnéty koordinator viozi do spisu podpory UR,
a zohledni nebo jinak okomentuje V|koordinator
Hodnotici zpravé. V piipadé potieby |vedouci UR
konzultace podnétl od G&astniku Fizeni | vedouci CAU
koordinator mize vyzadat stanovisko
pracovnika, ktery pfipravuje stanoveni
uhrady
Jednim z podnétl aéastnikd Fizenl miZe
byt Zadost Gi¢astnika fizenl o
prodlouzeni Ihity stanovene § 39g odst.
5 zakona &. 48/1997 Sby pro navrhovani
dikazt a ¢inéni jinych nayi
koordinator po pofade s vedo
UR/CAU Zadosti vyhow prlp
koordinator Usneseni o prodlouiem
Ihiity pro navrhovani dukazi a &in&ni
jinych navrhi ve spravnim Fizen(
-nevyhovi — pfipravi, koordinator F-CAU-003-28
Usneseni o zamitnuti prodlouZent Ihcty.
'| Usneseni se zvefejni vyvégenim na

s

Ufedni desce Ustavu.

F-CAU-003-13

ordinator dokon¢&i hodnotici zpravu a | Koordinator, F-CAU-003-04
pfeda ji ke kontrole star§imu hodnotiteli. | vedouci UR
i hodnotitel po kontrole pfed4

vedoucimu UR ke kone¢nému

hodnoﬂcf-‘ﬁip.rlévy .

S pdsouzenl.
14, Vlozenl do Koordinator podepise zkontrolovanou Koordinator F-CAU-003-04
hodnotici zpravy do |hodnotici zpravu a vloZi ji do spisu
spisu (nejpozdéji den 39/ 119) pomoci

aplikace SRDLP. Zarovefi do spisu vioZi
i veskeré ostatni podklady a dikazy.

15. Vypracovani Koordinator/Pracovnik administrativni Pracovnik F-CAU-003-05
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Sdéleni o ukonéeni
zjistovani podkladi

podpory UR vyplnf v aplikaci SRDLP
formulaF Sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd pro rozhodnuti.a usnesenim
urél Ihdtu pro vyjadieni. V individualnim
spravnim fizenl je standardné
poskytovana lhta 5 dni, pokud neni
potieba zohlednit jiné specifické
okolnosti.

administrativn( F-CAU-003-23
podpory UR F-CAU-003-35
Koordinator F-CAU-003-40

16. Kontrola Sdélenf
o ukonceni
zjistovani podkladd
pro rozhodnuti

Koordinator zkontroluje Sdéleni o
ukonéeni zjistovani podkladd pro
rozhodnuti.

Koordinator

17. Predani Sdéleni | Po kontrole pracovnik ADM podpory UR | Pracovnik ADM 003-05
k podpisu pfeda pisemnost pfes aplikaci SRDLP k | podpory UR; F—CAU 003-23
vedoucimu UR a podpisu vedoucimu UR, poté vioZi vedouci UR F-CAU-003-35
. . ] . F-CAU-003-40
vloZeni pisemnosti | podepsanou pisemnost do spisu.
do spisu
18. Zvefejnéni Pracovnik ADM podpory UR zvefejni Pracovnik ADM F-CAU-003-05
Sdélent Sdéleni na ufedni desce Ustavu podpory UR E—gﬁﬁ-ggg%g
(nejpozdéji den 40/ d 20 od zahajeni F-CAU-003-40
fizeni).
19. ProdlouZeni Prijde-li zadost ucastnlka o;'prodlouzenf Koordinator
Ihcity Ihaity pro vyjadrenl k podkladum Pracovnik ADM
podpory UR,
vedouci UR F-CAU-003-26
byt ohroZen & F-CAU-003-27
ucastnikd) nebo zamitnout prodlouzem’
Ihtity k vyjadieni usnesenim, které
| zvefejni na dfedni desce Ustavu.
20. Sledovani: Pfislo odvolani proti Usneseni Koordinator
zaslani Odvolani #: | uvedeném ve Sdéleni do 15 dnii od
A W ni? Pokud ano pokraduje se
o« | bodem 21, pokud ne, pokraduje se
- | bodem 22.
21.Reseni O'dyolénf Pokud bylo odvolani doru¢eno véas a Pracovnik PRO SP-UST-013

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

k odvolani & navrh na postup podle § 87
spravniho fadu (tzv.autoremeduru),
pfipadné jej doplni, a pfeda PRO.
Odvolani nema odkladny tc¢inek a
pokraguje se bez preruseni fizenl déle
bodem 22

Pokud dojde rozhodnutf MZ k odvolani
proti Usneseni uvedeném ve Sdéleni

a) MZ nema namitky, pak se pokraéuje
kontinualn& - proces nebyl zastaven

b) pokud MZ ma namitky, uvede je ve
svém rozhodnuti a uréi, do které etapy je
nezbytné fizeni vratit.

22. Sepsani navrhu | 15. den od vyvéSeni se povaZuje Koordinator, F-CAU-003-06
rozhodnuti Sdé&leni za dorugens. pracovnik odd.SA | F-CAU-003-24
15. den a |hdta dle usneseni ve Sdé&leni frCAU-003-36
e o y F-CAU-003-41
od zvefginéni Sdéleni o ukondéeni
zjistovani podkladti koordinator
vypracuje ve spolupraci pracovnikem,
ktery pfipravil stanoveni Uhrady
23. Prezkoumani Koordinator, F-CAU-003-05
pifimu dodate&nych pracovnik ADM F-CAU-003-23
informact podpory UR F-CAU-003-35
F-CAU-003-40
tyto nové udaje a proces se vraci do
bodu 13. Koordinator vypracuje novou
rzi Hodnotici zpravy a vyda nové
 |'Sdéleni o ukondeni zjiStovani podkladu.
ok d pred vydanim rozhodnuti vezme
- | Zadatel Zadost zpét, fizeni se zastavuje.
. | Informace o zastaven( fizeni se zvefejni
i na Ufedni desce Ustavu. F-CAU-003-30
24, Kontrola " Prob&hne kontrola Rozhodnuti Koordinator F-CAU-003-06
Rozhodnuti s vedoucimi UR, SA, CAU. vedouci UR, SA, | F-CAU-003-24
CAU F-CAU-003-36
F-CAU-003-41
25. Finalizace Koordinator finalizuje Rozhodnuti a Koordinator, F-CAU-003-06
Rozhodnuti preda jej pfes SRDLP k podpisu pracovnik ADM F-CAU-003-24
podpory UR F-CAU-003-36

vedoucimu sekce CAU.

F-CAU-003-41
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26. Podpis Vedouci sekce CAU zkoniroluje vedouci sekce F-CAU-003-06
rozhodnuti Rozhodnuti, podepise jej nebo vrati EAU& o E'gi‘d'ggg'g‘é
indtorevi UR k oF Ani. oordinator
koordinatorovi UR k prt?pracovan'i pracovnik ADM E-CAU-003-41
Podepsané Rozhodnuti pracovnik podpory UR
administrativni podpory UR vloZi do
spisu pfes aplikaci SRDLP.
27 Zvetejnéni Pracovnik administrativni podpory UR Pracovnik
Rozhodnut| zvefejni Rozhodnuti na Gfedni desce administrativni
Ustavu (nejpozdéji v den 75 / 165 od podpory UR

zahajeni fizeni)

Koordinator

28. 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 pieda spis
na uzel CAU a sleduje pisemnosti v SSL
AA, které pfichazejl do spisu.

Koordinator
sekretariat ADM

29. Vyhodnoceni Sledovani doruéeni odvolani proti Koordinator, SP-UST-013
pravomocnosti Rozhodnuti (které se z podatelny pedatelna,
bsdivd BERRIT d ; pracovnici a
piedava pravnimu oddéleni, PRO vedouci PRO,
ADM podpora UR
; postup pokracuje
nem prlpade ‘
30.Zpracovan! Koordinator, e-mail
Stanoviska k -  nebo vypracuje navrh pro vedouci CAU
S o S remeduru (do terminu stanoveného
odvolggp S PRO) a konzultuje postup s vedoucim
| CAU. Pfeda informaci o odvolani
Tl v souladu s bodem 36.
31.Kontrola - .. Vedouci UR/SA zkontroluje Stanovisko | vedouci CAU SRDLP
Stanoviska k odvolani (&i navrh na autoremeduru), e-mail

pifpadné jej doplni, pfeda jej vedoucimu
CAU k odsouhlaseni. Vedouci CAU
informuje koordinatora o souhlasu se
stanoviskem emailem, nasledné&
koordinator preda stanovisko na PRO
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pfes aplikaci SRDLP.

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

k dopracovani.

32.Rozhodnuti o
vyporadani odvolani

PRO rozhodne zda odvolateli bude zcela
vyhovéno, pak postup pokraéuje bodem
33 a preda spis zpét na sekretariat CAU,
ktery ho nasledné pfeda koordinatorovi.
Pokud odvolateli vyhovéno byt nemize,
vypracuje se a pfed4 stanovisko SUKL
MZ. Proces po obdrZeni pravomocného
rozhodnutl z MZ pokra¢uje bodem 34.

Pokud Zadatel pied prfedanim spisu na
MZ vzal Zadost zpét, fizeni se zastavuje
a tato skute¢nost je zveiejnéna na
Ufedni desce Ustavu.

V-PRO

Dopis PRO
SSL:

S_L{gf\

F-CAl-003-31

33.Autoremedura Pokud koordinator, vedouci UR i pravni | Koordinator, F-105
vedouci UR,
vedouci CAU,
a) vV p;"'l’paq:g:a‘,"ze se Pt
Rozhodnuti proces
c¢) Pokud se nikdo neodvola proti
autoremedufe, pokraduje proces
bodem 35.
34.Pfijeti . : Z Rozhodnuti Ustavu? Pokud | PRO, vedouci
Rozhodnutf zMZ * |ano proces pokraguje bodem 35. Pokud | CAU, vedouci UR,
S . |neyproces vyfizovani se vraci na krok 9 | keordinator
{a é?)is je piedan ze sekretariatu CAU
& ‘koordinatorovi.
35. Predani spisu a | Koordinator sleduje terminy nabyti sekretariat ADM, | F-CAU-003-06
vyznadeni pravni pravni moci rozhodnuti. Pokud je nabyti |Pracovnik ADM [ F-CAU-003-24
moci pravni moci po uplynutf stanovené Ihity | PedPory UR, F-CAU-003-36
y . o F-CAU-003-41
mozZné, da pokyn sekretariatu ADM, SSL AA

zajisti vyznaceni data nabyti pravni moci
(razitko) povéfenym pracovnikem ADM,
orazitkované Rozhodnuti vloZi pies
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aplikaci SRDLP do spisu.

36. Predani Koordinator pfeda informaci o odvolani | Sekretariat ADM, | E-mail,

informace o resp. nabyti prévni moci odpovédnym pracovnik ADM podepsana tabulka
odvolani a vioZeni | administrativnim pracovnikim UR, ktefi | PedPory UR DLP

dat do DLP informaci zpracuji (vloZi Gdaje do

informaéniho systému) za Géelem tvorby
Seznamu hrazenych LP/PZLU.

37. Uzavieni spisu | Sekretariat ADM uzavie spis. Sekretariat ADM

38. ZaloZeni spisu Pracovnik ADM podpory UR zaloZi spis | Pracovnik
do piiruéni v piiruéni registratufe CAU a uvede administrativni’

registratury umisténl. podpory UR

V piipad&, Ze koordindtor 24dosti zZjisti, Ze Ustavu byla dorudena Z&dost o stanoveni/zmé&né vyde a
podminek uhrady l&&ivého pEipravku/PZLU a jiz probihé spravni fizeni o stanoveni/zmén& maximaini ceny
téhoz légivého pnpravku usnesenim F-CAU-003-12 obé spravni fizeni spoji. Stejnym zplhsobem koordinator
postupule v pfipadg, ze byla Ustavu dorugena Zadost o stanoveni maximalni ceny lé&ivého pripravku/PZLU
a jiz probihé Fizeni o stanoveni vy$e a podminek Ghrady téhoz légivého pripravku/PZLU.

V pfipadé, Zze koordinator zjisti v pribéhu fizeni, Ze se Zadost stala zjevn& bezpfedmétnou, fizeni zastavi za
pouziti formulafe F-CAU-003-29.
F-CAU-003-25 Vyzva k soucinnosti poskyto

srlrt\\formaci - Ize pouzit v jakékoliv fazi fizeni.

7. PRILOHY
Pfiloha 1: Procesni mapa vyfizoval
pfipravku/PZLU

Zadosti aximalni cenu vyrobce anebo (hradu Ié&&ivého
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14. VloZeni hodnotici zpravy do
spisu (39/119)
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16 .Kontrola Sdé&leni o ukon&enizji§fnvénl podkladl pro
rozhodnuti

R
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) 4

25. Finalizace rozhodnuti

) 4

26. Podpis rozhodnuti

x
T e |

\
v

28. Piedani spisu na uzel
CAU

I

29.Piislo
odvolani proti
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g &

®)

| |
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NE
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36. Pfedani informace o
odvoléni, vloZzeni dat do DLP

i

37. Uzavfeni spisu

|

h 4

38.UloZeni spisu do piiruéni
registraiury

Ukonéeni procesu
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