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1. CiL

Zajistit prUbéh sprdvniho fizeni vramci pravidelné revize systému maximalnich cen ve véci zmény
maximalnich cen lécivych pripravkd a potravin pro zvlastni lékarské ucely, jejichZz cena plvodce podléha
regulaci maximalni cenou a maximalni cena je stanovena.

2. UZIVATELE

Postup je zdvazny pro pracovniky Sekce cenové a Uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

ADM DTB

ADM SEKR
ADM UNI

DAT
DLP
HOD

KOO
KPA
KSR

LP

MC
NPM
OAP
PT
PRO
PZLU
REG

S CAU
S KSR
SVTS
SCAU
SCAU_BEZ_UHRAD
SCUP
SR
SRDLP
SSL AA
UuD
UKO

V KSR
V VTS
VAP
VTS

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

Asistent sekce CAU zajistujici distribuci pisemnosti v SSL AA
Pracovnik oddéleni VAP zajistujici universalni administrativni podporu, osoba
odpovidajici za formadlni spravnost

Oddéleni datové podpory

Databaze lécivych pripravkd

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

Koordinator spravnich Fizeni (pracovnik KSR)

Oddéleni pfipravy komplexnich podkladd a analyz
Oddéleni koordinace spravnich fizeni

Lécivy pfipravek

Maximalni cena

Nabyti pravni moci

Oddéleni . administrativni podpory sekce registraci
Pomocna tabulka

Oddéleni pravnich a legislativnich ¢innosti

Potravina. pro zvlastni Iékarské ucely

Sekce registraci

Sekretariat sekce CAU

Sekretaridt oddéleni koordinace spravnich tizeni
Sekretariat oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Seznam cen a Uhrad lécivych pfipravkd

Seznam léciv nehrazenych ze zdravotniho pojisténi
Seznam cen pfipravk( pouzivanych pfi Ustavni péci
Spravni fizeni

Systém pro spravni fizeni - databaze 1écivych pripravki
Spisova sluzba AthenA

Uredni deska SUKL

Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladi pro rozhodnuti
Vedouci KSR

Vedouci VTS

Oddéleni validace a administrativni podpory

Oddéleni vybranych typu spravnich fizeni
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ZEP Zaruceny elektronicky podpis
4. NAVAZUJICi VNITRNI PREDPISY
Tato verze neobsahuje odkazy na vnitfni pokyny a formulare.

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

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

Zakon ¢.378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisl
(,,zakon o IécCivech”)

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 Sb., o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich{predpist

Zakon €. 265/1991 Sb., o ptisobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist
Zakon ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyhlaska ¢. 376/2011 Sb., vyhlaska, kterou se provadéji néktera ustanovenizakona o verfejném zdravotnim
pojisténi

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/13-FAR, kterym se stanovi seznam ATC skupin lé¢ivych
pripravkd a potravin pro zvlastni lékafské Gcely nepodléhajicich regulaci ceny plvodce

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi 1/2013/FAR, o regulaci cen |é¢ivych pfipravk( a potravin pro
zvlastni lékarské Ucely, ve znéni pozdéjsich predpisl

Pravni ramec:

Ustanoveni § 391 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o.verejném zdravothim pojisténi.

Podle ustanoveni § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav pravidelné hodnoti, zda stanovené
maximalni ceny LP/PZLU neprekracuji omezeni stanovenatimto zakonem.

Jestlize po vyhodnoceni stanovenych maximalnich cen Ustav zjisti, Ze stanovena maximalni cena je vy3$i ne?
maximalni cena, kterou by stanovil podle. § 39a zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, v fizeni dle
ustanoveni § 39| zakona o verejném-zdravotnim pojisténi stanovenou maximalni cenu zméni, a to
zpUsobem, Ze ji snizi.

Jestlize po vyhodnoceni stanovenych maximalnich cen Ustav zjisti, e stanovend maximalni cena je nizsi
nebo stejna nez maximalni cena, kterou by stanovil podle § 39a zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, v
fizeni.dle ustanoveni § 391.zakona o verejném zdravotnim pojisténi stanovenou maximalni cenu nezméni.

V rdmci spravniho fizeni je mozné spojit vice referencnich skupin do jednoho revizniho fizeni s ohledem na
zasadu procesni ekonomie.

6. POSTUP
Postup pro fizeni o hloubkové revizi systému maximalnich cen je uveden v tabulce.

Za fizeni je primarné zodpovédny ten, kdo je uveden v SSL AA i v SRDLP jako majitel spisu.


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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Cinnost Upresnéni Provadi Dokument/
pom(icka/ SRDLP
1. Pfedpoklad Podle § 391 odst. 1 ZoVZP Ustav nejméné VTS
zahajeni fizeni jedenkrat za tfi roky provede hloubkovou
revizi systému maximalnich cen lécivych
pripravkd.
Plan zahajovanych revizi MC vypracuje VTS.
2. Pfiprava okruhu |V VTS pfipravi seznam dotcenych ptipravkl, [V VTS SCAU
dotéenych pripravkil | které podléhaji regulaci MC na zakladé SCUP
SCAU/SCUP/SCAU_BEZ_UHRAD a urci SCAU_BEZ_UHRAD
rozvrzeni téchto LP/PZLU do skupin, na které
bude SR zahajeno a soucasné uréi ¢asovy
rozvrh zahajovani SR.
SR je vidy zahdajeno na viechny LP/PZLU,
Okruh lécivych které naleZi do stejné skupiny ATC na 3.
pfipravkd, na které | drovni. Zohledni se i zafazeni LP do
je SR zahéajeno referencnich skupin (vSechny LP naleZejici do
stejné RS budou vedeny v jednom spravnim
fizeni).
3. Pfiprava na V souladu s planem HOD vypracuje seznam. | HOD
zahajeni fizeni LP, na které bude SR zahajeno. Seznam V VTS
uvede v PT, kterd obsahuje vSechny
pfipravky, které maji'aktualné stanovenou
MC.
4. ZaloZeni HOD zasle PT obsahujici zahajované LP ADM UNI SRDLP
spravniho fizeni emailem ADM UNI a vyda pokyn ADM UNI k |HOD SSL AA
pfipravé na zahijenifizeni minimalné 1 den e-mail

Kontrola stavu
registrace LP a
ucastnikt rizeni

pred vydanim oznameni o zahajeni SR . (V
pripadé SR s vice nez 50 kddy 3 dny pred
vydanim ozndmeni o zahajeni SR).

ADM UNI provede kontrolu stavu registrace
kédt LP/PZLU, se kterymi ma byt fizeni
zahdjeno, kontrolu jejich paralelnich kodq,
ovéreni drzitele u centralizované
registrovanych pripravk( ve spolupraci

s OAP, kontrolu drzitel( (popf.
dovozcl/tuzemskych vyrobct/predkladatel
specifického |écebného programu) a plnych
moci. V pfipadé 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 Maximadlni ceny - sloZka
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ZalozZeni spisu v SSL
AA a SRDLP

X-Revize-MC (kde X znaci poradi revize)
zkopiruje soubor SR X-revize-MC vygeneruje
spisovou znacku v SSL AA, zaloZi fizeni v SSL
AA a v SRDLP s lé¢ivymi pFipravky a G&astniky
Fizeni. Rizeni neni zvefejnéno. Do spisu zaloZi
aktualni platné plné moci/povéreni
Ucastnika.

Etapa: Se zaloZenim spisu v SRDLP dojde

k automatickému dotaZeni etapy , Zverejnit
verejnou vyhldskou” a po zverejnéni spisu je
na webu zobrazeno ,Spravni fizeni pred
zahdjenim”.,

Uvedeni pripravki: V PT jsou uvedeny
veskeré pripravky véetné soubézné
dovdaZenych pripravku a bratrskych kodi a je
oznaceno, se kterymi LP bylo Fizeni zahdjeno.

5. Pfiprava
Oznameni o
zahajeni SR

ADM UNI pfipravi na pokyn HOD pomoci
aplikace SRDLP ozndmeni o zahajeni Fizeni.
HOD provede kontrolu spravnosti udajti v
oznameni o zahajeni fizeni a o provedené
kontrole emailem vyrozumi ADM UNI, ktera
formulare pieda pres SRDLP k podpisu V VTS.
Po podpisu ADM UNIlvlozi formulare do SSL
AA a zajisti jejich zvefejnéni na Uredni desce
a v SRDLP nastavi start harmonogramu a
datum zahdjeni SR (datum vyvéseni + 16)

v SRDLP. Zaroveni uzavie viechny pfipravené
pisemnosti. Spis zpristupniv-SRDLP pro
nahlizeni.

Etapa: S dokumentem vygenerovanym

v SRDLP Oznémeni o zahdjeni SR) dojde
kautomatickému preklopeni etapy na
,Zahdjit SR na webu po zvefejnéni spisu
zustdvd zobrazeno ,Spravni fizeni pred
zahdjenim”.

Uvedeni pFipravki: V ozndmeni o zahdjeni SR
se neuvddi soubéZné dovdZené pripravky ani
bratrské kddy.

ADM UNI
HOD
V VTS

SSL AA
SRDLP
e-mail

F-CAU-013-34

6. Pocitani data
zahajeni SR

SR je zahajeno uplynutim 15 dnti od vyvéseni
oznameni o zahdjeni SR. Den vyvéseni se
nepocitd, 15. den o pll noci uplyne lhita a
16. den je SR zahajeno, 17. den je prvni den
SR.

Etapa: Ze Sablon v SRDLP (Maximdlni ceny-

ADM SRDLP

SRDLP
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sloZzka X-Revize-MC- Postupné vklddané
elementy spisu — CAU-) je ADM SRDLP dle
sledovaci tabulky ze SRDLP do SR zkopirovdn
element , VV sejmuta”, tim dojde k
pfeklopeni etapy na ,,SR zahdjeno —
Vyporddat ndmitky a finalizovat HZ“, na
webu je zobrazeno ,,Opatrovani podkladi”.

7. Vyhledani
cenovych referenci

HOD pfeda pomoci emailu povérenym
pracovnikiim KPA nejpozdéji 2. den po
vyvéseni oznameni o zahdjeni pozadavek na
vyhleddni vnéjsi cenové reference dotéenych
pripravkd a stanoveni jejich maximalni ceny
spolu s predpokladanym datem zahdjeni
fizeni. Skuteénost znemozriujici zjistovani
cenovych referenci oznami HOD
pracovnikovi KPA neprodlené a stejné tak
naopak.

Po vyhledani cenovych referenci, zpracovani
uredniho zdznamu o vysledku a stanoveni
MC pracovnik KPA preda veskeré tyto
podklady do SRDLP a upozorni emailem
HOD, ktery provede kontrolu.

HOD
Pracovnik KPA

email
SRDLP

F-CAU-001-04N

8. Vlozeni cenovych
referenci

Nejdrive v 1. den spravniho fizeni jsou HOD
pres SRDLP vloZeny do spisu cenové
reference zjiSténé v.rozhodném obdobi a
opatrené ZEP od HOD spolu s metodikou
prepoctu nalezené ceny na cenu referencni a
seznamem.referencnich zdrojl. Pokud jsou
reference vloZeny do spisu pozdéji nez 2. den
po zahdjeni fizeni, pripravi HOD usneseni o
prodlouzeni Ihaty k navrhovani dlikazl a
¢inéni navrhi, kterym prodlouzi Ihdtu o 15
dni od'datazaloZenireferenci do spisu.
Usneseni preda HOD pracovnikim ADM UNI
kzalozeni do SRDLP k podpisu V VTS.
Podepsané usneseni o prodlouzeni Ihity
vlozi ADM UNI do SSL AA a zajisti zvefejnéni
na uredni desce.

ADM UNI
HOD
V VTS

SRDLP
SSL AA

SP-CAU-010
F-CAU-002-11
F-CAU-001-04N
F-CAU-013-18

9. Podavani dikazu
a ¢inénf'navrht

Béhem lhlty k navrhovani dlikazt a ¢inéni
navrhu jsou pisemnosti, které prichazeji pres
SSL AA, prostifednictvim ADM SEKR predany
S VTS a odtud je ddle zajisténa distribuce na
pozici pfislusného HOD. HOD pisemnost po
kontrole zaloZi do spisu a uzavie a na zakladé
charakteru podaného dlikazu ¢i navrhu cini
potfebné ukony.

V pfipadé, Ze dokument je doruceny
Ucastnikem Fizeni pfimo na e-mailovou

HOD
ADM SEKR
ADM UNI

SSL AA
e-mail
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adresu HOD nebo V VTS, HOD pozada ADM
UNI o vytvoreni nové externi pisemnosti

v SSL AA a zaloZeni do pfislusného spisu.
Pokud je obsah pisemnosti oznacen jako
predmét obchodniho tajemstvi, HOD pozada
pfed uzavienim pisemnosti ADM UNI o
zabezpeceni skryti téchto informaci.

V ptipadé, Ze jsou navrhy nelplné, 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 provadéna podrobna kontrola ucastnik
ani pfipravku dle bodu 4 postupu.

10. Zpracovani Jako hodnotici zprava slouZi protokol o HOD F-CAU-001-01
hodnotici zpravy stanoveni MC vypracovany pracovnikem VVTS F-CAU-001-02
KPA, ktery je HOD dodan pres aplikaci SRDLP. F-CAU-001-03
V pripadé doruceni podnétl od ucastnik
HOD vypracuje hodnotici zpravu s jejich
vyporadanim a zajisti kontrolu této.zpravy V
VTS.
11. VloZeni Po kontrole V VTS a na jeho pokyn HOD HOD e-mail
hodnotici zpravy do | hodnotici zpravu opatifenou svym ZEP vlozi SRDLP
spisu do spisu. SSL AA
12. Sdéleni o Soucasné s vlozenim‘hodnotici zpravy da ADM UNI SRDLP
ukonceni zjistovani | HOD pokyn ADMUNI k pfipravé Sdéleni o HOD F-CAU-013-06N
podkladd ukonceni zjistovani podkladi pro rozhodnuti |V VTS

v aplikaci SRDLP. V pfipadé SR s vice nez 50ti
kody vyda HOD pokyn ke kontrole tcastniki
a pripravkd 3 dny pred predpokladanym
vydanim sdéleni o ukonceni zjistovani
podkladd. ADM UNI provede kontrolu stavu
registrace SUKL kédt pripravkd, kontrolu
jejich paralelnich kédd, drzitell a plnych
moci (viz bod 4).

Sdéleni preda ADM UNI pFes SRDLP

k podpisuV VTS a po podpisu ADM UNI
zajisti 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 zjistovdni podkladi) dojde
k automatickému preklopeni etapy na
,0deslat ROZ“, na webu je zobrazeno ,,UKO”.

Uvedeni pripravkui:
Ve Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladi se
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neuvddi soubéZné dovdzZené pripravky ani
bratrské kddy.

Ve FHZ jsou bratrské kddy uvedeny pouze v
komentdri.

13. Sledovani
zaslani vyjadreni
Gcastnikd

Bé&hem 10ti denni Ihaty ode dne doruceni
Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladi jsou
pisemnosti, které prichazeji pres SSL AA,
prostfednictvim ADM SEKR preddny na S VTS
a odtud je dale zajiSténa distribuce na pozici
pfislusného HOD (viz bod 9).

HOD
ADM SEKR

SSL AA

14. Sepséni navrhu
rozhodnuti

Evidence informaci
o zpusobu stanoveni
MC

Po uplynuti Ihaty uvedené ve sdéleni o
ukonceni zjistovani podkladd HOD pripravi
navrh rozhodnuti/nové HZ. Podle typu
dorucenych vyjadreni spolupracuje s KOO
nebo pracovnikem KPA. Po finalizaci preda
rozhodnuti/novou HZ emailem ke kontrole V
VTS. V ptipadé nové HZ se pokracuje bodem
10.

Pro sepisovani navrhu ROZ se pouZije
aplikace SRDLP. ADM UNI ve spolupraci

s HOD soucasné zaznamena veskeré udaje
do tzv. Specifické ¢asti predmétu.

Uvedeni pripravka: V/ rozhodnuti jsou
uvedeny bratrskékody ve vyroku a
oduvodnéni vyroku , aktivniho“ kodu.
Soubézné dovdZené pripravky jsou uvedeny
pouze v odtivodnéni .daného vyroku.

SRDLP
Email
F-CAU-006-21

HOD
Pracovnik KPA
Pracovnik’KSR
ADM UNI

15. Kontrola a
podpis rozhodnuti

V VTS zkontroluje rozhodnuti; odsouhlasi jej
nebo vrati HOD k pfepracovani.

HOD vyda pokyn ADM UNI minimalné 1 den
pfed vydanim rozhodnuti ke kontrole
Ucastnik@ a pripravk( (V ptipadé SR s vice
néez 50 kddy 3 dny pred vydanim rozhodnuti).
ADM UNL.provede kontrolu stavu registrace
SUKL kéd@ p¥ipravkd, kontrolu jejich
paralelnich kadu, drzitel a plnych moci (viz
bod 4).

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

SRDLP
SSL AA

HOD
ADM UNI
V VTS

16. Zverejnéni
Rozhodnuti

ADM UNI zvefejni rozhodnuti na uredni
desce Ustavu (nejpozdéji 75. den od zahajeni
fizeni) pomoci SSL AA.

Etapa: S dokumentem vygenerovanym
v SRDLP a vyvésenym na uredni desce Ustavu

ADM UNI
V VTS

SSL AA
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(Rozhodnuti), pricemZ musi byt v zdloZce
,Informace o elementu” vybrana moznost
,rozhodnuti“, dojde k automatickému
pfeklopeni etapy na ,,Cekdni na NPM*, na
webu je zobrazeno ,,ROZ”.

17. Hlaseni do
SCAU/SCUP/SCAU_
BEZ_UHRAD

HOD pireda informaci o ROZ ADM DTB, kteti
informaci zpracuiji (vlozi udaje do
informacniho systému) za Ucelem tvorby
SCAU/SCUP.

PFi zadavani dat (plynoucich z rozhodnuti) do
SCAU/SCUP se postupuje dle SP-CAU-023.
Informace o rozhodnuti o pfipravku
zarazeném do SCAU_BEZ_ UHRAD se hlasi
pracovniku DAT.

Termin: dle poZzadavku ADM DTB, nejpozdéji
do 15. dne mésice predchazejicimu vydani
Seznamu.

HOD,
ADM

Pracovnik DAT

Email
DTB SP-CAU-023

18. Pfedani spisu na
uzel S CAU v SSL AA

Po zverejnéni rozhodnuti predda ADM UNI
spis na pozici S CAU pomoci SSL AA.

ADM

S CAU

UNI SSL AA

19. Dorucenad
odvolani

Dorucend odvolani se z podatelny predavaji
na S KSR, ADM SEKR informuje V KSR, ktery
urci povéreného KOO, ktery bude odvolani
zpracovavat. Povéfeny KOO informuje HOD o
doruceni odvolani.

Dale se postupuje dle SP-CAU-030.

V ptipadé, ze nebylo doruceno odvolani,
pokracuje se bodem 20 postupu.

ADM
KOO

V KSR

SEKR SSL AA
SP-CAU-030

20. Vyznaceni NPM

Po marném uplynuti odvolaci Ihaty anebo pfi
vzdani se prava na odvolani da HOD ADM
DTBpokyn k vyznaceni NPMv ROZ (do
emailu pfiloZzi ROZ ve formatu Word nebo
informaci, Ze rozhodnuti bylo vytvorené

v SRDLP spolu s informaci, e 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
pravni moci celého rozhodnuti, v obsahu v
,Informaci o elementu” nastavi, Ze se jednd o
,pravomocné rozhodnuti”“. Takto oznaceny
dokument je posldn OSS pres AA na web
spolu s informaci o datu NPM, ktery ADM
DTB vyplriuji v SRDLP — v pfipadé Edstecného
NPM, se vyznacuje informace pouze

v pfedmétech, v pfipadé NPM celého
rozhodnuti se upravuje vZdy v pfedmétech

HOD
ADM

email
DTB SSL AA
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aktudlni stav z béZi na vyrazeno po nabyti
prdvni moci nebo v informaci o elementu v
édsti ,zdkladni udaje” o SR.

21. Pfevedenia Po vloZeni ROZ s vyznacenym NPM preda ADM DTB SSL AA
archivace spisu DTB pracovnik spis do Archivu CAU.
ADM DTB prevede spis na pozici archiv CAU,
o vyznaceni dolozky uvédomi HOD a ADM
SEKR.
25. ZaloZeni spisu ADM SEKR zalozi spis v pfirucni registrature | ADM SEKR Ptirucni registratura

do pfirucni
registratury

CAU a uvede umisténi.

7. PRILOHY
nejsou




