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CAUn-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o prepis maximalni ceny vyrobce, vySe a podminek thrady,
maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek uUhrady léCivého pfFipravku/potraviny pro zvlastni
Iékarské ucely.

Platnost od: 22. 11. 2017

Pokyn k vyplnéni formuldre Zadosti o pfepis maximalni ceny vyrobce, vySe a podminek Uhrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady léCivého pripravku/potraviny pro zvlastni Iékarské ucely je ndvodem
k vyplnéni predlohy Zadosti zpracované Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv na zakladé zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich
predpist (ustanoveni § 39b odst. 9).

Pokyn nenahrazuje metodicky vyklad zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist, ale slouZi jako pomucka k vyplnéni
Zadosti.

1) Formula¥

Povinna pole formulare Zadosti jsou v pokynu modie vyznacena a ve formulafi _ Pokud
nejsou pozadované udaje k dispozici, vypliite pole symbolem , 0 v pripadé Ciselného pole a ,NA” v pfipadé
textového pole.

PFi prvnim pouZiti formulare budete vyzvani k instalaci zasuvnych modult (plugin() a rozsiteni potfebnych
pro praci s formulafem. Podrobny privodce instalaci rozdéleny podle typu prohlizece, ktery pouZivate, je
uloZeny v dokumentu ,,Pfedpoklady sprdvného fungovani formulari-privodce instalaci“.

1. Typ Zadosti

Oznacenim vyberte jednu z nabizenych moZnosti odpovidajici VaSemu poZadavku.

Pokud lé¢ivy pFipravek (dale jen ,LP“)/potravina pro zvlastni lékaiské ucely (dale jen ,PZLU“) nepodléha
regulaci maximalni cenou, zvolte typ zadosti ,,Pfepis vySe a podminek uhrady”, v pfipadé kladného vyrizeni
Vasi zadosti bude spolu s vys$i a podminkami Ghrady na pozadovany LP/PZLU prepsana i ohlasend cena
plvodce.

2. Udaje o zadateli a jeho zastupci
Oznacenim vyberte jednu z nabizenych moZnosti.
Zadatel

Pokud bude zadost podavat jina osoba, musi byt zmocnéna Zadatelem a v tom pfipadé musi byt také uvedena
jako zmocnénec v oddile “Zmocnénec”, ktery je v Zadosti vytvoren po stisknuti volby , Pfidat zmocnénce”.

Ndazev nebo obchodni jméno

Uvedte ndzev pravnické osoby shodné se zdpisem v obchodnim rejstfiku.
Identifikacni ¢islo je-li pridéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstriku.

Adresa pro dorucovani

Uvedte v pfipadé, Ze se liSi dorucovaci adresa od adresy sidla Zadatele. Pokud zvolite ,,Adresu pro doruc¢ovani”
je vyplnéni Uplné adresy povinné.

Telefon

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

E-mail
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Uvedte e-mail Zadatele ve formatu na@na.na. Na tuto e-mailovou adresu bude zasldano potvrzeni o pfijeti
Zadosti s uvedenim evidencniho Cisla pisemnosti, pokud bude Zadost zaslana pomoci tlacitka , Elektronicky
podepsat a odeslat na e-podatelnu”.

Cislo datové schranky
Uvedte identifikator datové schranky Zadatele.
Povérena osoba

Uvedte osobu dle obchodniho rejsttiku opravnénou jednat za spolecnost, pfipadné osobu, ktera je k jednani
v této véci povérend. Opravnénost lIze prokazat vypisem z obchodniho rejstfiku, pfipadné povérenim k
zastupovani.

Zmocnénec
Pokud zvolite ,Pfidat zmocnénce”, vybér jedné z nabizenych moZznosti zmocnéné osoby je povinny.

Zmocnénec — Fyzicka osoba

Jméno a pfijmeni

Adresa bydlisté

Uvedte misto trvalého pobytu

Adresa pro dorucovani

Uvedte v pfipadé, Ze se liSi dorucovaci adresa od adresy bydlisté zmocnénce. Pokud zvolite , Adresu pro
dorucovani” je vyplnéni Uplné adresy povinné.

Telefon

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

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

Cislo datové schranky

Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.

Zmocnénec — Pravnicka osoba

Ndazev nebo obchodni jméno

Uvedte ndzev pravnické osoby shodné se zdpisem v obchodnim rejstfiku.
Identifikacni ¢islo je-li pridéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstFiku.

Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

Adresa pro dorucovani

Uvedte v pfipadé, Ze se lisi dorucovaci adresa od adresy sidla zmocnénce. Pokud zvolite ,Adresu pro
dorucovani” je vyplnéni Uplné adresy povinné.

Telefon

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

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

Cislo datové schranky

Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.

Povérena osoba

Uvedte osobu dle obchodniho rejstfiku opravnénou jednat za spolecnost, pfipadné osobu, kterd je k jednani
v této véci povérend. Opravnénost Ize prokazat vypisem z obchodniho rejstfiku, pfipadné v kombinaci s
povérenim k zastupovani.
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3. Identifikace nehrazenych a hrazenych LP/PZLU, mezi kterymi ma byt prepis uskuteénén

Do sloupct ,nehrazeny” a ,hrazeny” vypliite sedmimistny kéd pfipravku ptidéleny Ustavem (kéd SUKL), na
ktery a ze kterého ma byt prepis proveden. Po vypInéni kédu SUKL dojde k doplnéni nize pozadovanych udajgi.
Pokud nékteré povinné Udaje chybi nebo nejsou uvedeny v aktudlnim znéni, doplnte je, popf. opravte.
V ptipadé, kdy je zadost podavéana pro PZLU, ktera dosud nema pridéleny kéd SUKL, uvedte &islici ,0“ a ostatni
pozadované Udaje doplrite. V tomto pFipadé je nutné predlozit i novy text etikety PZLU a splnéni oznamovaci
povinnosti provozovatele potravinaiského podniku o uvedeni této nové PZLU na trh. V ramci Zadosti o prepis
pak bude PZLU pfidélen kéd SUKL.

Nazev

Registrovany nazev LP nebo nazev PZLU.

Registracni Cislo

Registracni ¢islo podle rozhodnuti o registraci. V piipadé, kdy je Zadost podavana pro PZLU nebo
neregistrovany pripravek schvaleny v ramci specifického [é¢ebného programu, neni toto pole povinné.

Stav registracniho kodu

Zkratka stavu registrace (napf.: R, P, F, B).

Cesta podani

Lékova forma

Sila

Velikost baleni

Obal

Pokud Zadate o prepis vice LP/PZLU, ptidejte jejich identifikaci pomoci tla&itka ,Pridat LP/PZLU*“.

4. Prilohy

Do volného textového pole je mozné uvést odlvodnéni Zadosti, popf. dalsi doplriujici ddaje.

MozZnost vloZeni dalSich dokumentl (napf. PInd moc, Povéreni, Identifikaéni list, Rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi o souhlasu s uskute¢nénim specifického lé¢ebného programu, Rozhodnuti SUKL o povoleni
soubézného dovozu).

Povoleny jsou soubory typu DOC, DOCX a PDF. Ptilohu vyhledejte na disku a pfiloZte soubor, pfiloh Ize
postupné pridat i vétsi pocet.

I1) Pokyny k odeslani

Upozorfiujeme, Ze po dokonceni se jiz nebude mozné vratit zpét do formulare, pfipadné ho upravit!

Pokud pottebujete uloZit rozpracovany formuldr pro pozdé;jsi Upravy, pouzijte tlaéitko UloZit a nasledné pro
dokonceni prace tlacitko Otevtit.

Po pouZiti tlac¢itka Ulozit jako PDF bude zkontrolovano vyplnéni povinnych poli formuldfe a po dokonéeni
uloZeni ve formatu PDF se jiZ nebude mozné vratit zpét do formulare.
Pfed odeslanim dokumentu doporucujeme formular ulozit jako PDF.

Zadost musi byt doruéena na podatelnu SUKL, a to bud elektronicky na adresu posta@sukl.cz formou datové
zpravy opatrené uznavanym elektronickym podpisem, nebo prostfednictvim datové schranky, nebo v listinné
formé s podpisem oprdvnéné osoby.

Elektronicky podepsat a odeslat na e-podatelnu
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Po stisknuti tohoto tlacitka bude formular zkontrolovan a nasledné elektronicky podepsan a odeslan e-
mailem na e-podatelnu na adresu posta@sukl.cz. Do e-mailu nebude mozné dodatecné prilozZit Zadné pfilohy,
proto je nutné, aby vSechny pfilohy byly uloZeny jiz do formulare.

Odeslat do datové schranky

Po stisknuti tohoto tlacitka bude formular zkontrolovdn a odeslan do datové schranky. Do datové zpravy
odesilané prostrednictvim tohoto formuldre nebude mozné dodatecné pfrilozit zddné prilohy, proto je nutné,
aby vsechny pfilohy byly uloZeny jiz do formulare.

Pokud nevlastnite datovou schranku ani elektronicky podpis, je potfeba formular ulozit jako PDF, vytisknout,

opatfit podpisem opravnéné osoby a doruéit postou nebo osobné na podatelnu SUKL. P¥ilohy je mozné
predat na pamétovych nosicich.
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