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CAU-007 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do uhradové soutéze

Platnost od: 18.3.2013

Pokyny k vyplnéni formuldre zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze, jsou ndvodem k vyplnéni predlohy
zadosti zpracované Statnim Ustavem pro kontrolu |éciv na zdkladé zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpis.

v

Pokyny nenahrazuji metodicky vyklad zdkona ¢. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich predpistl, ale slouZi jako pomucka k vyplnéni Zadosti a soucasné upozornuji na hlavni zasady,
které je tfeba dodrZet pro spravné podani Zadosti. Vzhledem k tomu je nutné se pred vyplnénim formulare
Zadosti dlikladné seznamit s pravidly stanovenymi zakonem, resp. jeho ustanovenimi, ktera se tykaji
naleZitosti uvadénych v Zadosti.

POZOR!

Povinna pole pro odeslani formulare zadosti jsou v pokynech modre vyznacena. Pokud nejsou pozadované
Udaje k dispozici, vyplnite pole symbolem ,,0“ v pfipadé Ciselného pole a ,,NA“ v pfipadé textového pole.
Uplnost zadosti podle pozadavkii stanovenych zakonem je kontrolovana v ramci validace Zadosti.

Cast 1 — Formular

1.1. Udaje o Zadateli
1.1.1. Zadatel

V ¢asti 1.1.1. musi byt uveden drzitel rozhodnuti o registraci. Pokud chce zadost podat jina osoba, musi byt
zmocnéna drzitelem rozhodnuti o registraci a v tom pripadé je uvedena jako zmocnénec v oddile 1.1.2,,
ktery je v zadosti vytvoren po stisknuti volby ,, Zmocnénec”.

1.1.1.1. Nazev nebo obchodni jméno

Uvedte nazev fyzické/pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku, resp. rejstfiku OSVC.
1.1.1.2. Identifikaéni &islo je-li pfidéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejst¥iku, resp. rejstiiku OSVC.

1.1.1.3. Danové identifikaéni &islo (DIC)

Vyplnite pfidélené Danové identifikacni Cislo podle osvédceni o registraci k danim, ve tvaru CZ1234567890.
1.1.1.4. Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejst¥iku, resp. rejstiiku OSVC.

1.1.1.5. Adresa pro dorucovani (v pfipadé, Ze je odliSna od adresy sidla)

Uvedte v pfipadé, Ze se lisi doru€ovaci adresa od adresy sidla Zadatele.

1.1.1.6. Telefon

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

1.1.1.7. E-mail

Uvedte e-mail Zadatele ve formdatu na@na.na

1.1.1.8. Datova schranka

Uvedte identifikator datové schranky Zadatele.

1.1.1.9. Povéiena osoba

Uvedte osobu povérenou jednat v této véci za spolecnost. Oprdvnénost Ize prokazat povérenim k
zastupovani.

Predkladané doklady musi byt dodany v listinné podobé s originalnim podpisem nebo v Ufedné ovérené
listinné kopii. Doklady muZete navic prilozit také jako ptilohy (2.2.1).
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1.1.2. Zmocnénec
Pokud zvolite ,Zmocnénec”, vybér jedné z nabizenych moZznosti zmocnéné osoby je povinny.

V téZe véci mlze mit Ucastnik fizeni souc¢asné pouze jednoho zmocnénce. Na tento pozadavek je nutné
dbat zejména v pfipadé, kdy je vystavena nebo jiz byla dfive SUKL piedlozena plna moc pro zastupovani v
neurcitém poctu fizeni do budoucna. V ptipadé, kdy je zmocnéno vice osob pro jedno sprdvni fizeni, neni
pfipustné, aby se rozsah téchto plnych moci prekryval, je nezbytné ptresné specifikovat, pro kterou c¢ast
fizeni je ktera osoba zmocnéna. Pokud predkladate plnou moc pro nového zmocnénce, ujistéte se, ze
zmocnéni neni v kolizi s jiz dfive stanovenym zmocnénim pro jinou osobu, a to jak pravnickou, tak fyzickou.

1.1.2.1. Fyzickd osoba

1.1.2.1.1. Jméno a pfijmeni

1.1.2.1.2. Identifikaéni &islo je-li pridéleno (I€)

Uvedte shodné se zdpisem v obchodnim rejstfiku, resp. rejstriku OSVC.

1.1.2.1.3. Danové identifikaéni &islo je-li pridéleno (DIC)

Vyplnite pridélené Danové identifikacni Cislo podle osvédcéeni o registraci k danim, ve tvaru CZ1234567890.
1.1.2.1.4. Adresa bydlisté

Uvedte shodné s tdajem v prilkazu totoZnosti, se zapisem v obchodnim rejstiiku, resp. rejstiiku OSVC.
1.1.2.1.5. Adresa pro dorucovani (v pfipadé, Ze je odliSna od adresy bydlisté)

Uvedte v ptipadé, Ze se lisi dorucovaci adresa od adresy bydlisté zmocnénce.

1.1.2.1.6. Telefon

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

1.1.2.1.7. E-mail
Uvedte e-mail zmocnéné osoby ve formdatu na@na.na
1.1.2.1.8. Cislo datové schranky

Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.

1.1.2.2. Pravnicka osoba

1.1.2.2.1. Nazev nebo obchodni jméno

Uvedte nazev fyzické/pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.
1.1.2.2.2. Identifikaéni ¢islo je-li pridéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku,

1.1.2.2.3. Darové identifikacni &islo je-li pridéleno (DIC)

Vyplite pridélené Danové identifikacni Cislo podle osvédceni o registraci k danim, ve tvaru CZ1234567890.
1.1.2.2.4. Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

1.1.2.2.5. Adresa pro dorucovani (v pfipadé, Ze je odliSna od adresy sidla)
Uvedte v pfipadé, Ze se lisi doruCovaci adresa od adresy sidla zmocnénce.
1.1.2.2.6. Telefon

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

1.1.2.2.7. E-mail
Uvedte e-mail zmocnéné osoby ve formatu na@na.na
1.1.2.2.8. Cislo datové schranky

Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.
1.1.2.2.9. Povérena osoba

Uvedte osobu povérenou jednat v této véci za spolecnost. Opravnénost lze prokazat povérenim k
zastupovani.
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Predkladané doklady musi byt doddny v listinné podobé s originalnim podpisem nebo v Ufedné ovérené
listinné kopii. Doklady mUzZete navic pfilozit také jako prilohy (2.2.1).

1.2. Specifikace thradové soutéze

Specifikujte uhradovou soutéz, do které se chcete kvalifikovat.

1.2.1. Spisova znacka uhradové soutéze

Uvedte spisovou znacku uhradové soutéze.

1.2.2. Léciva latka

Uvedte |éCivou latku, v rdmci nizZ je Uhradova soutézZ vypsana.

1.2.3. Lékova forma

Uvedte lékovou formu/formy, v ramci niz je Uhradova soutéz vypséana.

1.3. Specifikace lécivych pFipravki

Specifikace lécivych pfipravk( poZzadovaného obsahu, které budou uvadény na ¢esky trh v pfipadé vyhry v
Uhradové soutézi s Uhradou odpovidajici rozhodnuti v Uhradové soutézi a nejvyse za cenu pro konecného
spottebitele, neprekracujici nejvyssi moznou Uthradu pro konecného spotrebitele.

Tlacitkem Pridat dalsi Ize zadat vice IéCivych pripravkd.

1.3.1. Kéd SUKL

Vyplrite sedmimistny kod lé¢ivého pfipravku pridéleny Ustavem. Po jeho vyplnéni dojde k doplnéni
vétsiny niZze pozZadovanych tdaju. Pokud nékteré povinné Gdaje chybi, doplrite je nebo uvedte , 0

v pfipadé Ciselného pole a ,,NA“ v pfipadé textového pole.

1.3.2. Nazev lécivého pripravku

Vyplite nazev pripravku uvedeny v rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku.

1.3.3. Doplnék nazvu

Vyplnte doplnék nazvu pfipravku uvedeny v rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku.

1.3.4. Pocet ODTD v baleni

Uvedte pocet ODTD v baleni l1é¢ivého pripravku.

Cast 2 — Prilohy
Povoleny jsou soubory typu DOC, DOCX a PDF. Pfilohu vyhledejte na disku a pfiloZte soubor, pfiloh Ize
postupné pridat i vétsi pocet.

2.1. Prohlaseni Zadatele o zavazku dodavat pripravky

PfiloZte prohlaseni o zdvazku dodavat v pfipadé vyhry v ihradové soutézi na Cesky trh 1écivé ptipravky dle
ustanoveni §39e odst. 6 pism. b) zakona ¢. 48/1997 Sbh.

Prohldseni musi byt dodano v listinné podobé s origindlnim podpisem nebo v Ufedné ovérené listinné kopii.
2.2. PIna moc nebo povéreni

Zaskrtnéte, zda se Zadosti predkladate plnou moc/povéreni nebo zda jiz byla plna moc/povéreni
predloZena/o.

PIna moc/povéreni musi byt dodéna/o v listinné podobé s originalnim podpisem nebo v Gfedné ovérené
listinné kopii, v pfipadé zmocnéni pro neurcity pocet fizeni s Uredné ovéfenym podpisem zmocnitele.
Kopii predlozené i predkladané plné moci, mlzete pfiloZit jako ptilohu (napf. pro snadnéjsi ovéreni jiz
predlozené plné moci).

2.3. Dalsi prilohy

Zde mUZete prilozit dalsi pfilohy.
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Pokyny k odeslani:

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

e Prohlaseni zadatele o zavazku musi byt dodano v listinné podobé s originalnim podpisem nebo v
uredné ovérené listinné kopii.

e PIna moc/povéreni musi byt dodany v listinné podobé s originalnim podpisem nebo v ufedné ovéfené
listinné kopii (v pfipadé zmocnéni pro neurcity pocet fizeni s Gfedné ovéfenym podpisem zmocnitele),
jde-li o prvni podani téchto pfiloh, nebo doslo-li od minulého podani ke zméné zmocnéni/povéreni.
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