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1. CIL
Stanovit postup pro vyfizovani Zadosti o zruseni maximalni ceny a/nebo vyse a podminek Ghrady lé¢ivého
pfipravku/potraviny pro zvlastni lékarské ucely.

2. UZIVATELE
Postup je zdvazny pro pracovniky Sekce cenové a Uhradové regulace.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

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

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

ADM VAP pracovnik oddéleni VAP zajistujici vstupni kontrolu Zadosti-o stanoveni/zménu/zruseni
MC/VaPU

DAT Oddéleni datové podpory

DLP Databaze lécivych pripravkud

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

HZ Hodnotici zprava

OHL Oddéleni hodnoceni IéCiv

KOO Koordinator spravnich Fizeni (pracovnik KSR)

KSR Oddéleni koordinace spravnich fizeni

LP LécCivy pripravek

MC Maximalni cena

NPM Nabyti pravni moci

0SS Oddéleni spisovéssluzby

PT Pomocna tabulka

PPO Oddéleni pravni a prestupkové

PZLU Potravina pro zvlastni Iékafské ucely

REG Sekce registraci

ROz Rozhodnuti

S CAU Sekretariat sekce CAU

S KSR Sekretariat Oddéleni koordinace spravnich fizeni

S VTS Sekretariat Oddéleni vybranych typ( spravnich fizeni

SCAU Seznam cen a Uhrad lécivych pfipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské ucely

SCup Seznam cen pripravk( pouZivanych pfi Ustavni péci

SR Spravni Fizeni

SRDLP Systém pro spravni fizeni - databaze 1éCivych pripravk(

SSL AA Spisova sluzba AthenA

SUKL, Ustav Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

uD Ufedni deska SUKL

UKO Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladl pro rozhodnuti

VaPU Vy3e a podminky Ghrady
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V KSR Vedouci KSR

V VTS Vedouci VTS

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

ZoVzP Zakon o vefejném zdravotnim pojisténi

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 fad“)

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisl
(,,zdkon o Iécivech”)

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

Vyhlaska ¢. 384/2007 Sb., o seznamu referenénich skupin, ve znéni pozdé;jsich predpist

Zakon €. 265/1991 Sb., o plsobnosti organti Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist
Zakon ¢. 526/1990 Sh., o cendch, ve znéni pozdéjsich predpisl

Zakon ¢.110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tdajd, ve znéni pozdéjsich predpisl

Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi, kterym se stanovi seznam ATC skupin lécivych pfipravk( a
potravin pro zvlastni Iékarské ucely nepodléhajicichrregulaci ceny plvodce, v platném znéni

Cenovy predpis Ministerstva zdravotnictvi, o regulaci cen IéCivych pfipravk( a potravin pro zvlastni Iékarské
ucely, ve znéni pozdéjsich predpisl, v platném znéni

Pravni ramec:
Ustanoveni § 39j zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Zpracovani osobnich udaja:

Zakonnost zpracovani osobnich udaji v ramci tohoto postupu plyne z podminky splnéni pravni povinnosti
(vedeni spravniho fizeni) - zejména ustanoveni § 30, § 33 a § 37 odst. 2 spravniho fadu a ustanoveni § 15
odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

U¢elem zpracovani-osobnich tdajii (adresni a identifika¢ni Udaje) je identifikace Gastnikd Fizeni, jejich
zastupcu-a dalSich zdcastnénych osob.
Dotcené osoby jsou o zpracovani osobnich Gdajd informovéany na internetovych strankach Ustavu.

Pfesnost zpracovavanych osobnich udajli je ovéfovana dle udajd uvedenych na predloZenych a evidovanych
zmocnénich pro fyzické osoby.

Osobni udaje jsou zpracovavany pouze v zakonem pozadovaném rozsahu.

6. POSTUP

Postup pro vyFizovani zadosti o zruseni MC a/nebo VaPU LP/PZLU na 7adost je uveden v nasledujici tabulce.
Délka spravniho fizeni je 75 dnll od zahdjeni fizeni.

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

Upiesnéni

Provadi

Dokument/pomiicka

1. Pfevzeti spisu

ADM VAP po kontrole Uplnosti Zadosti
dle SP-CAU-031 preda spis na S VTS (do
48 hodin).

S VTS prevezme spis z VAP elektronicky
pres aplikaci SRDLP a SSL AA.

Spis se preddva zVAP na S VTS i
s nedoloZzenou  platbou  spravniho
poplatku (dohleda a zajisti ADM VAP).
Fyzicky spis je uloZen u povéfeného
ADM pracovnika.

ADM VAP
SVTS

SRDLP
SSL AA

2. Pfidéleni HOD

S VTS predd spis povéfenému HOD
VTS.

SVTS

e-mail
SSL AA
SRDLP

3. Pfijem podnétl od
Ucastnikd rizeni

Pribézné ode dne zahdjeni spravniho
fizeni (den poddani Zadosti = den 0)
probiha prijem podnétl od ucastnik(
fizeni. Pisemnosti, které pfichazeji pres
SSL AA, jsou prostiednictvim S CAU
predany S VTS a odtud je dale zajisténa
distribuce na pozici prislusSného. HOD.
HOD pisemnost po kontrole zaloZi do
spisu, uzavie a na zakladé'charakteru
podaného dlkazu cinavrhu = ¢ini
potfebné udkony. . Dle charakteru
podnétl od Ucastnikd Fizeni si HOD VTS
mUzZe vyzadat stanovisko KSR & OHL.

V ptipadé, Ze dokumeént je doruceny
Ucastnikem fizeni ptimo na e-mailovou
adresu' HOD nebo V VTS, HOD pozada
ADM UNI o wytvoreni nové externi
pisemnosti vSSL AA a zalozeni do
pfislusného spisu.

Pokud je obsah pisemnosti oznacen
jako pfedmét obchodniho tajemstvi,
HOD pozada pred uzavienim
pisemnosti KSR o posouzeni a poté
ADM UNI o zabezpeceni skryti téchto
informaci.

V ptipadé, Ze jsou ndvrhy neuplné,
vypracuje HOD vyzvu k soucinnosti,
kterou zasle na kontrolu a podpis
V VTS, ADM UNI po podpisu zajisti jeji
zverejnéni.

Pracovnik
podatelny
S CAU
S'VTS
HOD

KOO
ADM UNI

SSL AA
SRDLP
e-mail

F-CAU-003-08R

4. Vypracovani
hodnotici zpravy

Po skonceni lhity k podavani dikazl a
¢inéni navrhl HOD pftipravi HZ, kde
vyporada navrhy a dikazy ucastniki,
pfipadné odbornych spolecnosti, podle
jejich typu, eventudlné si vyZada

HOD
KOO
V VTS

e-mail
SRDLP
SSL AA

F-CAU-008-16
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spolupraci jiného oddéleni.
HZ preda ke kontrole V VTS do 30 dni
od zahajeni fizeni.

5. Kontrola hodnotici
zpravy V VTS

V VTS zkontroluje HZ. V pfipadé
nedostatkd ji VVTS wvrati HOD
k doplnéni &i prepracovani, HOD pak
upravenou HZ opét zasle V VTS ke
kontrole. Postup se opakuje aZz do
okamziku souhlasu V VTS s HZ.

6. Kontrola stavu
registrace LP/PZLU
a Ucastnikdl rizeni

HOD pred vyddanim HZ zada ADM UNI
pokyn ke kontrole stavu registrace LP a
Ucastnika fizeni.

ADM UNI provede kontrolu stavu
registrace kéd( LP/PZLU, se kterymi
bylo SR zahdjeno, kontrolu jejich
paralelnich kadd, drzitel(l rozhodnuti o
registraci (popf. dovozci/tuzemskych
vyrobcl/predkladatel specifickych
|éCebnych  program(l) a  plnych
moci/povéreni.

V pfipadé zjisténého nedostatku/
nesouladu kontaktuje HOD.

V pfipadé zjisténi chybnych ddaja
o drziteli nebo jeho zmocnénci v
SRDLP,  kontaktuje< ADM  UNI
odpovédného pracovnika  oddéleni
DAT/PPO a dle_jeho informace udaje
opravi.

7. VlozZeni dGkazl a
hodnotici zpravy do
spisu

HOD vloZi- dikazy opatfené SUKL do
pisemnosti nazvané ,Duikazy opatiené
SUKL“v SSL AA.

HOD. zaloZi HZ do SRDLP, pficems
v zaloZce ,Informace o elementu” je
v poli ,0bsah” wvybrdna moZnost
,Hodnotici zprava“ a ndasledné HZ
opatfenou svym ZEP vloZzi do spisu
(nejpozdéji 40. den).

8. Sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladu

Soucasné s vloZzenim HZ da HOD pokyn
ADM UNIk pfipravé UKO v aplikaci
SRDLP. V p¥ipadé SR s vice nez 50 kédy
vyda HOD pokyn ke kontrole Gcastnikl
a pripravka 3 dny pred
predpoklddanym vydanim UKO. ADM
UNI provede kontrolu stavu registrace
kédd  LP/PZLU,  kontrolu jejich
paralelnich kédu, drziteld a plnych
moci (viz bod 6).

ADM UNI piedd UKO pres SRDLP
k podpisu V VTS a po podpisu zajisti

HOD e-mail
V VTS

ADM UNI SRDLP
HOD e-mail
HOD SSL AA
ADM UNI SRDLP
ADM UNI SSL AA
HOD SRDLP
V VTS e-mail

F-CAU-008-04
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ADM UNI zvefejnéni UKO na uredni
desce, zdroven uzavie pisemnosti
s podklady/dikazy a HZ.

Etapa: S dokumentem vygenerovanym
v SRDLP a vyvésenym na ufedni desce
Ustavu dojde  k automatickému
preklopeni etapy na ,,Odeslat ROZ“, na
webu je zobrazeno ,,UKO”.

Uvedeni pripravku:

V UKO se neuvddi soubéiné dovdzené
pfipravky ani bratrské kody.

V hodnotici zprdvé jsou soubéiné
dovazené pripravky a bratrské kody
uvedeny pouze v komentdri.

9. Sledovani zaslani
vyjadreni ucastnik

Béhem 10denni |hity ode dne
doruceni UKO jsou pisemnosti, které
prichazeji pres SSL AA, prostifednictvim
S CAU predany na S VTS a odtud je dale
zajiSténa distribuce na pozici
pfislusného HOD (viz bod 3).

HOD
S.CAU

SSL AA

10. Sepsdani navrhu
rozhodnuti/nové
hodnotici zpravy

Po uplynuti Ihity uvedené v UKO HOD
pfipravi navrh ROZ/nové HZ. Podle
typu dorucenych vyjadreni
spolupracuje s KSR a OHL. Po finalizaci
pfedd ROZ/novou. HZ emailem ke
kontrole V VTS.

V pripadé nové HZ se pokracuje bodem
5.

Uvedeni pripravki: V rozhodnuti jsou
uvedeny bratrské kody ve vyroku
a oduvodnéni vyroku ,aktivniho” kodu.
Soubéiné dovdZené pripravky jsou
uvedeny pouze v odivodnéni daného
vyroku.

HOD
KOO
ADM UNI

SRDLP
e-mail

F-CAU-008-15

11. Kontrola a podpis
rozhodnuti

V VTS zkontroluje ROZ, odsouhlasi jej
nebo vrati HOD k doplnéni
¢i pfepracovani. HOD pak upravené
ROZ zasle zpét V VTS ke kontrole.

HOD . ADM UNI provede kontrolu
stavu  registrace  kéd(  LP/PZLU,
kontrolu jejich paralelnich  kodd,
drziteld a plnych moci (viz bod 6).

V VTS predd odsouhlasené ROZ ADM
UNI ke kontrole ucastnikd a pripravki
(v pfipadé SR s vice nez 50 kédy vyda
HOD pokyn ke kontrole ADM UNI 3 dny

HOD
ADM UNI
V VTS

e-mail
SRDLP
SSL AA
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pred vydanim rozhodnuti) a k zaloZeni
do SRDLP k podpisu, po podpisu V VTS
zajisti ADM UNI vloZeni do spisu a
zvefejnéni na uredni desce.

12. Zverejnéni
rozhodnuti

ADM UNI zvefejni ROZ na ufedni desce
Ustavu (nejpozdéji 75. den od zahdjeni
fizeni) pomoci SSL AA. Word verzi
rozhodnuti uloZi do pfislusné slozky na
share.

Etapa: S dokumentem vygenerovanym
v SRDLP a vyvésenym na ufedni desce
Ustavu (rozhodnuti), pficem? musi byt
v poli ,0Obsah” v zdloZce ,Informace o
elementu” vybrdna moZnost
,rozhodnuti”, dojde k automatickému
pfeklopeni etapy na ,,Cekdni na NPM*,
na webu je zobrazeno ,,ROZ"“.

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

HOD preda informaci o ROZ ADM DTB,
ktefi informaci zpracuji (vlozi udaje do
informacniho  systému) za Ucelem
tvorby SCAU.

PFi zadavani dat (plynoucich
z rozhodnuti) do SCAU se postupuje dle
SP-CAU-023.

14. Pfedani spisu na
uzel S CAU v SSL AA

Po zvefejnéni rozhodnuti predd ADM
UNI spis na pozici. S CAU pomoci SSL
AA.

15. Dorucend odvolani

Dorucend . odvolani ' se zpodatelny
predavaji na SKSR;'S CAU informuje
V KSR, ktery ur&i povéfeného 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 16
postupu.

16. Vlyznaceni'NPM

Po marném uplynuti odvolaci lhaty
anebo pfi vzdani se prava na odvolani
od vsSech ucastnik(i fizeni dd HOD
pokyn ADM DTB kvyznadeni NPM
vROZ (do emailu pfilozi ROZ ve
formatu Word nebo informaci, ze
rozhodnuti bylo vytvofené 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.

ADM UNI SSL AA

V VTS

HOD, e-mail

ADM DTB SP-CAU-023
ADM UNI SSL AA

S CAU

S CAU SSL AA
KOOV SP-CAU-030
V KSR

HOD e-mail

ADM DTB SSL AA
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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 poli,Obsah” v
zdlozce ,Informaci o elementu”
nastavi, Ze se jednd o ,pravomocné-
meritorni rozhodnuti”. Takto oznaceny
dokument je posldn OSS pres SSL AA na
web spolu sinformaci o datu NPM,
ktery ADM DTB vyplfiuji v SRDLP —
v pfipadé  cdstecného  NPM  se
vyznacuje informace pouze
v pfedmétech, v pripadé NPM celého
rozhodnuti se upravuje vZdy
v pfedmétech aktudlini stav z ,bézi“ na
,vyfazeno po nabyti pravni moci“ nebo
vinformaci o elementu v cdsti
,Z4kladni udaje” o SR.

17. Pfevedeni a Po vloZeni ROZ svyznacenym NPM | ADM DTB SSL AA
archivace spisu prevede ADM DTB spis na pozici‘Archiv
CAU, o vyznaceni dolozky uvédomi
HOD a S CAU.
18. ZaloZeni spisu do S CAU zaloZi spis v pfirucni registrature | S CAU PFiruni registratura

pfiruéni registratury

CAU a uvede umisténi.

7. PRILOHY
nejsou




