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Véstnik Mzd CR, ¢astka 4/2004
ZAVAZNA OPATRENI
1.

STATUT A JEDNACI RAD N S
KOMISE PRO KATEGORIZACI LECIV A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY MINISTERSTVA
ZDRAVOTNICTV

ZN.: FAR 2657/04

REF.: Vaclav Koci

Ministerstvo zdravotnictvi zverejiiuje statut (Cast A) a jednaci rad (cast B) Komise pro
kategorizaci |éCiv a potravin pro zvlastni Iékarské ucely Ministerstva zdravotnictvi, ktery byl vydan
pfikazem ministryné zdravotnictvi ¢. 6/2004

Cast A
STATUT

Clének 1

1) Komise pro kategorizaci léCiv a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely Ministerstva zdravotnictvi
(dale jen ,komise") je ve smyslu §70 odst. 6 zakona ¢. 20/1966 Sb., o péci a zdravi lidu, v platném
znéni, poradnim orgdnem Ministerstva zdravotnictvi (déle jen ,ministerstvo”) k posouzeni lé¢iv* a
potravin pro zvlastni Iékarské Ucely pro jejich zarazeni mezi l1éCiva a potraviny pro zvlastni |ékarské
Ucely hrazené z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi a stanoveni vyse a podminek Ghrady v
souladu se znénim zakona ¢. 48/1997 Sh., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni (dale jen ,zakon*).

2) Komise zejména posuzuje:

a) léCiva a potraviny pro zvlastni |ékarské ucely za Ucelem jejich kategorizace; kategorizaci
se rozumi stanoveni omezeni pro Ghradu z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi
pro urcité medicinské odbornosti, uréity zdravotni stav pacienta a urceni zplsobu
Uhrady (na lékafsky predpis,” ¢i pausélni platbou, anebo v rdmci G¢tovaného vykonu),

b) navrhy na novely vyhlasky ministerstva podle §15 zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi, kterou se stanovi I1éCivé pripravky pIné hrazené ze zdravotniho
pojisténi, vysSe Uhrad jednotlivych Iécivych latek a vySe Uhrad potravin pro zvlastni
lékarské ucely.

3) Komise promitad do své Cinnosti cile statni Iékové politiky a pozadavky statnich zdravotnich
programd, které vyplyvaji z koncepce zdravotnictvi prijaté ministerstvem pro dané obdobi. Komise
je fizena predsednictvem, jehoz ¢leny jsou predseda komise, jeden ¢len ze zvolenych zastupcl
platcl zdravotni péce a jeden c¢len ze zastupct odborné verejnosti.
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4) Komise nema vlastni pravni subjektivitu ani rozhodovaci pravomoc. Vyjadreni a zaveéry
jednani komise jsou pro ministryni zdravotnictvi doporucenim.

Clanek 2
1) Komisi zfizuje ministryné zdravotnictvi.

2) Cleny komise jmenuje a odvolava ministryné zdravotnictvi na névrh dotéenych organizaci.
Clenstvi v komisi je dvouleté. Do dalsiho obdobi mlize byt po volbé v dotéenych organizacich ¢len
komise opétovné jmenovan. Maximalni doba Clenstvi v komisi jsou dvé obdobi. Predsedu,
tajemnika a Cleny predsednictva z fad komise jmenuje a odvolava ministryné zdravotnictvi.

Slozeni komise:

Dotéend N Pocet Poéet mandatu
. . |[Nazev . . .
organizace c. mandatu |v predsednictvu
Ministerstvo zdravotnictvi - 5 e 1
¢lend
Zdravotni pojistovny 1
1. -VZP 1 1
- SZP CR
- Ceska lékar'ska spole¢nost JEP |3
5 - Ceska lékarska komora 1 1
' - Ceska lekarnicka komora 1
- Ceska stomatologicka komora 1
3. Organizace pacientd” 1/2,12 |0
4, SUKL - 1 ¢len 0 0

3) Clenstvi v komisi zanikd uplynutim funkéniho obdobi, pisemnou rezignaci na ¢lenstvi,
odvolanim ministryni zdravotnictvi, na zakladé navrhu dot¢enych organizaci a smrti.

4) Clenstvi v komisi je ¢estné.

5) Povinnosti a prava ¢lend komise nelze prevadét na jiné osoby. V oddvodnénych pripadech,
na zadost ¢lena komise, mlze byt tento se svolenim ministryné zdravotnictvi, pripadné ndméstka
ministryné zdravotnictvi pro zdravotni péci, mimoradné zastoupen na jednani komise.

6) Clen komise je povinen U¢astnit se jednani a pinit aktivné dkoly komise.

7) Clen komise je déle povinen zachovévat mi¢enlivost o skute¢nostech, o kterych se dozvédél
v souvislosti se svym ¢lenstvim v komisi. Déle je povinen neprodlené pisemné sdélovat tajemnikovi
veskeré skutecCnosti, které by mohly ovlivnit nestrannost jeho rozhodovani. Jedna se predevsim o
vztahy s vyrobci a distributory 1éCiv nebo potravin pro zvlastni Iékarské Gcely, a to o prednasky,
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podpory studii, konzultace apod. a o financCni vztahy Clena komise s témito subjekty. Povinnost
zachovavat miCenlivost se vztahuje i na zaméstnance ministerstva, zajistujici administrativni a
technické prace pro komisi. Povinnost zachovavat micenlivost trva i po skonceni pracovniho nebo
jiného obdobného pracovné pravniho vztahu.

8) Clen komise a v&decky sekretaf komise pfedlozi pfed svym jmenovanim ¢estné prohlaseni
(ptiloha ¢&. 3 - ,Cestné prohladeni“) o skute¢nostech, které mohou pfedstavovat nebo pfedstavuji
stfet zajm0. Clen komise a v&decky sekretaf komise souhlasi s tim, Ze na pozadani tfeti strany Ize
toto prohlaseni zverejnit.

Clének 3

1) Administrativni a technické zabezpeceni a odborné podklady pro praci komise zajistuje
tajemnik komise za spoluprace vécné pfislusného odboru ministerstva podle organizacniho radu,
védeckého sekretare komise (viz ¢l. 4) a zastupcl dotlenych organizaci. Vécnou a ¢asovou
koordinaci vSech subjektll zainteresovanych na praci komise, zabezpecuje ministerstvo.

2) Navrhy k projednani komisi mUze podat fyzickd nebo pravnickd osoba (dale jen
»havrhovatel”) prostrednictvim ministerstva. Nalezitosti navrhu k projednani komisi jsou stanoveny
ve formulari a v priloze ¢. 1 (,Pozadavky na zakladni informace nutné pro zarazeni lIéCivého
piipravku do kategorizace 1é¢iv v CR“) nebo ve formuldfi pro potraviny pro zvlastni 1ékafské Gcely
(PZLU).

3) Pozadavky na odborna stanoviska od profesnich komor, odbornych spole¢nosti a pojistoven k
navrhim projednavanych komisi jsou specifikovany v priloze ¢. 2 (,Prehled otdzek pro stanoviska
CLK a CSL JEP k navrhu na stanoveni Ghrady").

4) Ministerstvo zdravotnictvi prostfednictvim vécné prislusného odboru podle organizacniho
radu:

a) eviduje navrhy k projednani komisi a kontroluje jejich formalni Uplnost podle nalezitosti
stanovenych v pfiloze ¢.1 - Pozadavky na zdkladni informace nutné pro zarazeni
|é&ivého pipravku do kategorizace 1é¢iv v CR nebo ve formulafi PZLU; nelpiné navrhy
jsou vraceny navrhovateli,

b) formalné UpIné navrhy preda tajemnikovi komise a védeckému sekretafi,

c) do 90 dnl od obdrzeni ndvrhu informuje navrhovatele o zarazeni/nezarazeni
predmétného |éCiva nebo potraviny pro zvlastni Iékarské Ucely do vyhlasky ministerstva
vydané na zakladé zmocnéni §15 zakona; do tohoto Casového limitu se nezahrnuje doba,
po kterou navrhovatel dopliiuje sv{j navrh o tajemnikem vyzadané informace.

5) Tajemnik komise:

a) shromazduje podklady od navrhovatell, v pripadé potreby zada jejich dopinéni,

b) zabezpecuje pribézné informovani navrhovatell o zpracovavanych podkladech pro
jednani komise.

6) Predseda komise:
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a) koordinuje a fidi Cinnost komise, zastupuje ji navenek. Odpovida ministryni zdravotnictvi
za Cinnost komise. Po dobu nepfitomnosti predsedy komise jej zastupuje tajemnik.

7) Vydaje spojené s organizacni ¢innosti komise hradi ministerstvo. Ostatni nahrady, zejména
uslého vydélku, cestovnich a jinych vydaji nese organizace, jejiz zastupce byl jmenovan ¢lenem
komise. V mimoradnych pripadech, pfedem odsouhlasenych ndméstkem ministryné zdravotnictvi
pro zdravotni péci, mohou byt uvedené nahrady uhrazeny z rozpoctu komise.

8) Naklady spojené s vypracovanim odbornych posudkd nezavislymi odborniky pro potreby
komise hradi ministerstvo. Cerpani finanénich prostfedkd pro tyto Gcely schvaluje ndméstek
ministryné zdravotnictvi pro zdravotni péci nebo ministryné zdravotnictvi.

9) Navrh rozpoctu ¢innosti komise na nasledujici rok zpracovava jeji predseda a predklada jej
rediteli FAR k zajisténi.

Clének 4

Védecky sekretar komise

1) Ministryné zdravotnictvi jmenuje a odvolava védecké sekretare komise; védecky sekretar
komise neni ¢lenem komise a v ramci komise nema hlasovaci pravo.

2) Podle potfeby mohou byt jmenovani Ctyfi védecti sekretafi komise, z toho jeden je pro
potfeby posuzovani potravin pro zvlastni Iékarské Ucely a dva jsou pro potreby dozorciho organu
ministryné zdravotnictvi.

3) Védecky sekretar komise:

a) zajistuje vypracovani odbornych stanovisek k ndvrhdm navrhovatell (¢l. 3, bod 2) ve
spolupraci s jednotlivymi odbornymi spolec¢nostmi, profesnimi komorami a zdravotnimi
pojistovnami; zejména podle poZadavkl uvedenych v priloze ¢. 2 (Prehled otézek pro
stanoviska CLK a CSL JEP k ndvrhu na stanoveni Ghrady) - porovnani medicinsko-
terapeutického prinosu a odhad dopadu na ¢erpani z prostredk( verejného zdravotniho
pojisténi,

b) pfipravuje odborné podklady pro rozeslani jednotlivym ¢lendim komise,

) pripravuje podklady pro potfeby dohledu nad Cinnosti Komise pro kategorizaci [éCiv a
potravin pro zvlastni Iékarské Gcely Ministerstva zdravotnictvi.

4) Naklady spojené s praci védeckého sekretare hradi ministerstvo.

Clének 5
Dohled nad ¢innosti Komise pro kategorizaci léCiv a potravin pro zvlastni Iékarské Gcely

Ministerstva zdravotnictvi

1) Pro dohled nad cinnosti Komise pro kategorizaci l1éCiv a potravin pro zvlastni [ékarské ucely
Ministerstva zdravotnictvi ustanovuje ministryné zdravotnictvi v ramci tohoto statutu tficlenny
organ (,dozorci organ“), jehoz ¢leny jmenuje a odvolava rovnéz ministryné zdravotnictvi.

2) Organ ustanoveny podle odstavce 1:
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a) zpracovava a vyhodnocuje stiznosti navrhovatell na postup komise pri projednavani
jejich navrhd,

b) dohlizi na transparentnost pfi jednani kategorizani komise,
) dohlizi na spravnost postupu podle jednaciho rfadu,

3) Lhdta pro zpracovani a vyhodnoceni stiznosti timto vyse specifikovanym organem je 10 dnd
od podani stiznosti.

4) Takto ustanoveny organ s vyuzitim vSech pravomoci pfezkouma postup komise a jeji
stanovisko ve svém zavéru potvrdi nebo nepotvrdi.

5) Zavery takto ustanoveného organu jsou predkladany pani ministryni ve formé doporuceni
Komise pro kategorizaci IéCiv a potravin pro zvlastni Iékarské ucely Ministerstva zdravotnictvi.

Cast B
JEDNACI RAD

1) Komise pracuje kontinualné, zaseda nejméné 2x rocCné.
2) Zasedani komise svolava a fidi predseda, v jeho nepfitomnosti tajemnik.

3) Pfedsednictvo pfipravuje pracovni postupy komise a terminy jednani. Zavéry predsednictva
nejsou pro hlasovani rozhoduijici.

4) Komise je usnasenischopna, je-li pfitomna nadpolovi¢ni vétsina jejich ¢lend s hlasovacim
pravem.

5) O navrzich a doporucenich hlasuji ¢lenové komise verejnym hlasovanim. Po dohodé ¢lenl
komise mdze byt hlasovani tajné. Neni-li hlasovani tajné, zapisuje se jen pocet hlasd. Navrh je
pfijat, pokud se pro né&j vyslovi prosta vétsina pfitomnych s hlasovacim pradvem. Clen komise
jmenovany pro potfebu posuzovani potravin pro zvlastni Iékarské Ucely hlasuje pouze pfi
projednavani navrhl tykajicich se potravin pro zvlastni Iékarské ucely. V pfipadé rovnosti hlas
rozhoduje hlas predsedy komise.

6) Zapis je porizovan z kazdého zasedani komise. Zapis ze zasedani komise ovéruje podpisem
predseda, popfipadé tajemnik, ktery zasedani ridil. Zapis obsahuje zejména:

ATC skupinu, obchodni jméno pfipravku, nazev ucinné latky, obsah Gcinné latky, DDD
(pokud neni stanovena - davkovy ekvivalent pro stanoveni Uhrady), navrhovanou
Uhradu z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi, pripadné rozhodnuti kategoriza¢ni
komise. Zapis je nejpozdéji do 10 dnd po skonceni zasedani komise rozeslan vsem jejim
¢lenlim a navrhovateldim.

7) Navrhovatel mdze do 10 dnl po obdrzeni zépisu z jednani komise podat svoji namitku proti
zavéru jednani komise doplnénou odlvodnénym protindvrhem k rukdam predsedy komise,
prostrednictvim prislusného odboru ministerstva dle organizacniho fadu, ktery namitky pfijima,
eviduje a neprodlené predava predsedovi komise.

8) Predseda komise podle vécné podstaty podané namitky tuto vraci jako navrh k novému
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projednani komisi. Pisemné stanovisko k podané namitce obdrzi navrhovatel nejpozdéji do 30 dnl
od jejiho doruceni.

Zaverecna ustanoveni

1) ZruSuje se statut a jednaci rad komise pro kategorizaci IéCiv Ministerstva zdravotnictvi
vydany pfikazem ministryné 24/2003 dnem nabyti G¢innosti tohoto statutu a jednaciho radu.

2) Do doby jmenovani nové komise vykonavaji své funkce jeji dosavadni ¢clenové. Pri své
Cinnosti se fidi timto statutem.

MUDr. Marie SOUCKOVA, v. r.

ministryné zdravotnictvi

Prilohy jsou zverejnény na internetovych strankach Ministerstva zdravotnictvi -
WWW.MZzCr.cz.

Y Zakon ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a 0 zmé&ndch a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve
znéni pozdéjsich predpis.

2'Vyhlaska ¢. 343/1997 Sb., kterou se stanovi zplisob pfedepisovani 1é¢ivych pfipravkd,
nalezZitosti 1ékarskych predpisl a pravidla jejich pouZzivani, ve znéni pozdéjsich predpisu.

* V&etné ¢lena pro potfebu posuzovani potravin pro zvlastni lékarské ucely.

* 74akon o sdruzovani obc¢and, v platném znéni.
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