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CAU-06 verze 1 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni
vySe a podminek uhrady
maximalni ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek uhrady
lIécivého pripravku / potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely

Tento pokyn nahrazuje pfedchozi pokyn CAU-06 s platnosti od 08.10.2012.

Pokyny k vyplnéni formulafe zadosti o stanoveni maximaini ceny a o stanoveni vySe a podminek Uhrady
léCivého pfipravku, nebo potraviny pro zvlastni 1ékafské ucely, jsou navodem k vyplnéni pfedlohy Zzadosti
zpracované Statnim Ustavem pro kontrolu 1&€Civ na zakladé zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Pokyny nenahrazuji metodicky vyklad zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjSich predpisu, ale slouzi jako pom(cka k vyplnéni zadosti a sou€asné upozorfiuji na hlavni zasady,
které je tfeba dodrzet pro spravné podani zadosti. Vzhledem k tomu je nutné se pfed vyplnénim formulare
Zadosti dukladné seznamit s pravidly stanovenymi zakonem, resp. jeho ustanovenimi, ktera se tykaiji
nalezitosti uvadénych v Zadosti.

POZOR!

Povinna pole pro odeslani formulare zadosti jsou v pokynech modfe vyznacena. Pokud nejsou
poZadované udaje k dispozici, vyplite pole symbolem ,0“ v pfipadé Ciselného pole a ,NA® v pfipadé
textového pole.

Uplnost zadosti podle pozadavk(i stanovenych zakonem a provadécim pravnim predpisem jsou
kontrolovany v ramci validace zadosti.

Cast 1 — Formular

1.1. Typ zadosti

Oznacenim vyberte jednu z nabizenych moznosti odpovidajici Vasemu navrhu.
1.2. Udaje o zadateli

1.2.1. Zadatelem je

Oznacenim vyberte jednu z nabizenych moznosti identifikace typu zadatele podle § 39f odst. 2 zakona ¢.
48/1997 Sb.

1.2.2. Zadatel
Pokud je v ¢asti 1.2.1. zatrZzena varianta ,DrZitel rozhodnuti o registraci 1é€ivého pfipravku®, musi byt v ¢asti
1.2.2. uvedena osoba shodna s udaji uvedenymi % rozhodnuti o registraci.

Pokud chce Zadost podat jina osoba, musi byt zmocnéna drZitelem rozhodnuti o registraci a v tom pfipadé je
uvedena jako zmocnénec v oddile 1.2.3., ktery je v Zadosti vytvofen po stisknuti volby ,Pfidat zmocnénce®.

1.2.2.1. Nazev nebo obchodni jméno

Uvedte nazev fyzické/pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstiiku, resp. rejstiiku OSVC.
1.2.2.2. Identifikaéni &islo je-li pfidéleno (IC)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku, resp. rejstfiku OSVC.

1.2.2.3. Danové identifikaéni éislo (DIC)

Vyplnte pfidélené Darové identifikacni Cislo podle osvédc¢eni o registraci k danim, ve tvaru CZ1234567890.
1.2.2.4. Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku, resp. rejstfiku OSVC.

1.2.2.5. Adresa pro dorucovani (v pripadé, ze je odliSna od adresy sidla)

Uvedte v pfipadé, Ze se liSi doruCovaci adresa od adresy sidla Zadatele.

1.2.2.6. Telefon

Uvedte pevnou linku a/nebo ¢&islo mobilniho telefonu Zadatele.

1.2.2.7. E-mail

Uvedte e-mail zadatele ve formatu na@na.na

1.2.2.8. Datova schranka

Uvedte identifikator datové schranky zadatele.
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1.2.2.9. Povérena osoba

Uvedte osobu dle obchodniho rejstfiku opravnénou jednat za spolecnost, pfipadné osobu, ktera je k jednani
v této véci povérena. Opravnénost Ize prokazat vypisem z obchodniho rejstfiku, pfipadné v kombinaci s
povérenim k zastupovani.

Pfedkladané doklady musi byt dodany v listinné podobé s origindlnim podpisem nebo v Ufedné ovéiené
listinné kopii, v pfipadé zmocnéni pro neuréity pocet fizeni s ufedné ovéfenym podpisem zmochnitele, do 5
dnd od pfijeti zadosti, jde-li o prvni podani téchto pfiloh, nebo doslo-li od minulého podani ke zméné
zmocnéni nebo ujednani. Doklady muzete navic pfilozit také jako pfilohy 3.12.1.

1.2.3. Zmocnénec
Pokud zvolite ,Pfidat zmocnénce®, vybér jedné z nabizenych moZnosti zmocnéné osoby je povinny.

V téze véci mize mit uc€astnik fizeni sou¢asné pouze jednoho zmocnénce. Na tento pozadavek je nutné
dbat zejména v pfipadé, kdy je vystavena plna moc pro zastupovani v neurcitém poctu fizeni do budoucna.
V pfipadé, kdy je zmocnéno vice osob pro jedno spravni fizeni, neni pfipustné, aby se rozsah téchto plnych
moci prekryval, je tfeba pfesné specifikovat, pro kterou ¢ast fizeni je ktera osoba zmocnéna — vSechny udaje
se zaznamenaji pro pfislusného zmocnénce zvlast, tedy pro kazdou osobu je znovu pouZito tlagitko Pfidat
zmocnénce.

1.2.3.1. Fyzicka osoba

1.2.3.1.1. Jméno a pfijmeni

1.2.3.1.2. Identifikaéni ¢&islo je-li pfidéleno (IC)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku, resp. rejstfiku OSVC.

1.2.3.1.3. Danové identifikaéni éislo je-li pfidéleno (DIC)

Vyplnte pfidélené Darové identifikacni Cislo podle osvédcEeni o registraci k danim, ve tvaru CZ1234567890.
1.2.3.1.4. Adresa bydlisté

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku, resp. rejstfiku OSVC.

1.2.3.1.5. Adresa pro dorucovani (v pripadé, ze je odliSna od adresy bydlisté)
Uvedte v pfipadé, Ze se liSi doruCovaci adresa od adresy bydlidt& zmocnénce.
1.2.3.1.6. Telefon

Uvedte pevnou linku a/nebo ¢&islo mobilniho telefonu zmocnéné osoby.

1.2.3.1.7. E-mail

Uvedte e-mail zmocnéné osoby ve formatu na@na.na

1.2.3.1.8. Cislo datové schranky

Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.

1.2.3.2. Pravnicka osoba

1.2.3.2.1. Nazev nebo obchodni jméno

Uvedte nazev fyzické/pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstiiku, resp. rejstiiku OSVC.
1.2.3.2.2. Identifikaéni ¢&islo je-li pridéleno (IC)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku, resp. rejstfiku OSVC.

1.2.3.2.3. Danové identifikaéni éislo je-li pfidéleno (DIC)

Vyplnte pfidélené Darové identifikacni Cislo podle osvédcéeni o registraci k danim, ve tvaru CZ1234567890.
1.2.3.2.4. Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku, resp. rejstfiku OSVC.

1.2.3.2.5. Adresa pro dorucovani (v pripadé, ze je odliSna od adresy sidla)

Uvedte v pfipadé, Ze se liSi doruovaci adresa od adresy sidla zmocnénce.

1.2.3.2.6. Telefon

Uvedte pevnou linku a/nebo ¢&islo mobilniho telefonu zmocnéné osoby.

1.2.3.2.7. E-mail

Uvedte e-mail zmocnéné osoby ve formatu na@na.na

1.2.3.2.8. Cislo datové schranky

Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.

1.2.3.2.9. Povérena osoba
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Uvedte osobu dle obchodniho rejstfiku opravnénou jednat za spolecnost, pfipadné osobu, ktera je k jednani
v této véci povérena. Opravnénost Ize prokazat vypisem z obchodniho rejstfiku, pfipadné v kombinaci s
povérenim k zastupovani.

Pfedkladané doklady musi byt dodany v listinné podobé s origindlnim podpisem nebo v ufedné& ovéiené
listinné kopii, v pfipadé zmocnéni pro neuréity pocet fizeni s ufedné ovéfenym podpisem zmochnitele, do 5
dnd od pfijeti zadosti, jde-li o prvni podani téchto pfiloh, nebo doslo-li od minulého podani ke zméné
zmocnéni nebo ujednani. Doklady muzete navic pfilozit také jako pfilohy 3.12.1.

Oddil 1.3. vyplite pro kazdy lécivy pFipravek (kod SUKL), pro ktery je zruseni pozadovano. Pridani
oddilu 7.3. Udaje o lécivém pripravku / potraviné pro zviastni lékarské ucely pro dalSi pfipravky je mozné
pomoci tlacitka ,Pfidat opakovani sekce 1.3.".

1.3. Udaje o Iééivém pripravku / potraviné pro zvlastni lékarské ucely

1.3.1. Identifikace lécivého pripravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

1.3.1.1. Kéd SUKL

Vypliite sedmimistny kéd lééivého pripravku pridéleny Ustavem. Po jeho vyplnéni dojde k dopinéni
vétsSiny nize pozadovanych udaji. Pokud nékteré povinné Udaje chybi, doplite je nebo uvedte ,0°
v pfipadé Ciselného pole a ,NA® v pfipadé textového pole.

V ptipadé, kdy je zadost podavana PZLU, které dosud nebyl pfidélen kéd SUKL, uvedte “PZLU* a nize
poZadovaneé udaje dopliite.

1.3.1.2. Nazev lécivého pripravku / potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely

Vyplfite nazev pfipravku uvedeny v rozhodnuti o registraci lé&ivého pfipravku. U PZLU uvedte nazev, pod
kterym byla evidovana Statni zemédélskou a potravinafskou inspekci.

1.3.1.3. Registrace
1.3.1.3.1. Registracni €islo

Vyplitte registracni Cislo podle rozhodnuti o registraci (napf. ve tvaru EU/1/00/145/001 nebo
07/148/78-C). V pfipadé, kdy je zadost podavana pro PZLU nebo neregistrovany pfipravek
schvaleny v ramci SLP uvedte ,NA*.

1.3.1.4. Specificky léebny program
Vyplrite, pokud je Zzadost podavana pro neregistrovany pfipravek schvaleny v ramci specifického l1ééebného
programu.

1.3.1.4.1. Probiha od (d.m.rrrr)

Vyplrite datum schvaleni specifického Ié¢ebného programu.

1.3.1.4.2. Plati do (d.m.rrrr)

Vyplrte datum, do kterého je specificky 1é€ebny program povolen.

1.3.1.4.3. Spisova znacka MZ

Vypliite spisovou znaCku uvedenou na ,Souhlasu s provadénim specifického IéCebného programu®
vydaném MZ CR.

1.3.1.5. Nazev lécivé latky

Uvedte mezinarodni nechranény nazev Iécivé latky podle Seznamu INN WHO.

1.3.1.6. ATC klasifikace (na 7 mist)

Uvedte ATC kod dle mezinarodni klasifikace WHO.

1.3.1.7. Lékova forma

1.3.1.8. Sila

Uvedte obsah lécive latky v jednotce Iékové formy.

V pfipadé kombinovanych pfipravkl uvedte obsah pro kazdou IéCivou latku oddélené lomitkem.
1.3.1.9. Velikost baleni

Uvedte pocet jednotek v baleni.

1.3.2. Udaje o stavajici maximalni cené vyrobce a/nebo Ghradé lééivého pripravku / potraviny pro
zvlastni lIékarské ucely

Cenu a uhradu uvadéjte v Ciselném tvaru, s pfesnosti na 2 desetinna mista bez symbolu mény. Cena je
uvadéna v CZK.

1.3.2.1. Pripravek podléha regulaci maximalni cenou

1.3.2.2. Cena je usmérnéna podle cenovych predpisti

1.3.2.3. Pripravek neni regulovan maximalni cenou
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Vyberte typ cenoveé regulace. V pfipadé regulace maximalni cenou uvedte poZzadované udaje.

1.3.2.4. Stavajici vySe a podminky zakladni uhrady byly stanoveny

1.3.2.5. VySe stanovené zakladni uhrady Ciselné pole

1.3.2.6. Stavajici platné podminky zakladni uhrady

Uvedte zplsob stanoveni stavajici zakladni uhrady a jejich podminek, vysi zakladni uhrady (ve vysi jadrové
uhrady), a pokud jsou stanoveny, uvedte podminky zakladni uhrady. V textovém poli pro podminky Uhrady
uvedte ANO a/nebo doplite text indikacniho omezeni a/nebo doplfite specializaci pfedepisujiciho
Iékare/pfedepisujicich lékara.

1.3.2.7. Stavajici vySe a podminky zvySené uhrady podle § 39b odst. 11 zakona ¢. 48/1997 Sb. byly
stanoveny

1.3.2.8. VySe stanovené zvysSené uhrady

1.3.2.9. Stavajici platné podminky zvySené uhrady

Uvedte zplUsob stanoveni stavajici zvySené thrady a jejich podminek, vysi zvySené Uhrady (ve vysi jadrove
uhrady), a pokud jsou stanoveny, uvedte podminky zvySené uhrady. V textovém poli pro podminky Uhrady
uvedte ANO a/nebo doplnte text indikacniho omezeni a/nebo doplfite specializaci pfedepisujiciho
Iékare/pfedepisujicich 1ékara.

Cast 2 — Zdavodnéni zadosti
Uvedte zduvodnéni zadosti o zruSeni maximalni ceny, vySe a podminek Uhrady, maximalni ceny a vyse a
podminek Uhrady lécCivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékafské ucely.

Cast 3 — Prilohy
Povoleny jsou soubory typu DOC, DOCX a PDF. Pfilohu vyhledejte na disku a pfilozte soubor, pfiloh Ize
postupné pridat i vétsi pocet.

3.1. Jiné prilohy
Moznost vlozeni dalSich dokumentd, které jsou podstatné pro rozhodovani ve véci zruSeni vySe a podminek

uhrady, maximalni ceny vyrobce, a maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek uhrady pfipravku ze
zdravotniho pojisténi.

3.2. Administrativni

3.2.1. PInda moc

Zaskrtnéte, zda se Zadosti pfedkladate plnou moc nebo zda jiZz byla plna moc pfedloZena.

PIna moc musi byt dodana v listinné podobé s originalnim podpisem nebo v Ufedné ovéfené listinné kopii, v
pfipadé zmocnéni pro neur€ity pocet fizeni s Uufedné ovéfenym podpisem zmocnitele, do 5 dnl od pfijeti
Zadosti, jde-li o prvni podani téchto pfiloh, nebo doSlo-li od minulého podani ke zméné zmocnéni nebo
ujednani.

Kopii pfedlozené i pfedkladané plné moci, mizete pfilozit jako pfilohu (napf. pro snadnéjSi ovéreni jiz
predlozené pIné moci).

3.3. Cestné prohlaseni

Zaskrtnéte checkbox prohladeni ,Prohlasuji, Ze vSechny udaje uvedené v Zadosti jsou

pravdivé a uplné“ a uvedte datum prohladeni, pokud jste vyplnili vSechny naleZitosti Zadosti pravdivé, uplné,
bez zaml€eni skute€nosti, podstatnych pro rozhodovani spravniho organu ve véci stanoveni vySe a uhrady
pfipravku ze zdravotniho pojisténi.

Pokyny k odeslani:

Zadost musi byt doruéena na podatelnu SUKL - elektronicky, pisemné&, datovou schrankou - viz Pokyny
k odeslani zadosti — http://www.sukl.cz/imodules/cau/pokyny.pdf.
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