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CAU-03-Pokyn k vyplnéni formuldafe Zzadosti o stanoveni maximalni ceny
a o stanoveni vySe a podminek tuhrady

Platnost od: 1.6.2008

Pokyny k vypInéni formuldfe Zadosti o stanoveni maximdlni ceny a o stanoveni vySe a podminek uhrady lécivého
pfipravku, nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely, jsou navodem kvyplnéni predlohy Zadosti zpracované Statnim
Ustavem pro kontrolu léciv na zdkladé zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich
predpisC.

Pokyny nenahrazuji metodicky vyklad zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon”), ale slouZi jako pomicka k vypInéni Zadosti podané podle § 39f zakona a soucasné upozoriuji
na hlavni zasady, které je tfeba dodrzet pro spravné podani zadosti. Vzhledem ktomu je nutné se pred vyplnénim
formulare Zadosti dikladné seznamit s pravidly stanovenymi zdkonem, resp. jeho ustanovenimi, ktera se tykaji naleZitosti
uvadénych v zadosti.

Pokyny k vyplnéni formulafe Zadosti o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vySe a podminek Uhrady jsou
uréeny drzitelim rozhodnuti o registraci l1écCivého pFipravku, je-li [éCivy pFipravek registrovan, dovozciim nebo tuzemskym
vyrobcim léc¢ivého piipravku, je-li jimi dovazeny nebo vyrabény lécivy pripravek pouZivan na tzemi Ceské republiky
v ramci specifického 1éCebného programu nebo jinym predkladatelim specifického 1é¢ebného programu, dovozclim nebo
tuzemskym vyrobclm potravin pro zvlastni Iékarské tGcely.

VSECHNA POLE formulare, kromé téch, kde je uvedeno pole nechte prazdna, musi byt vyplnéna konkrétni hodnota,
nebo v pfipadé textovych poli vepiste ,N.A.“, v ptipadé Ciselnych poli vepiste ,0“.

Podani Zadosti, véetné vsech pfiloh, Ize ucinit dvéma zplsoby.
a) Pfi podani Zadosti formou datové zpravy, opatfené zarué¢enym elektronickym podpisem podle zakona ¢. 227/2000 Sb.,
o elektronickém podpisu, ve znéni pozdéjsich predpisl, se postupuje jako pfi podani Zadosti opravnénou osobou na
podatelné Statniho Ustavu pro kontrolu léciv. Po odeslani datové zpravy prostiednictvim elektronické posty na adresu
posta@sukl.cz a po jejim pfijeti e-podatelnou je Ustavem potvrzeno pfijeti datové zpravy. Na tomto ,Potvrzeni pfijeti
podani“ jsou uvedeny ¢asové Udaje o pfijeti datové zpravy podatelnou Ustavu. V ptipadé, Ze ma podani vady, postupuje
ustav podle § 19 zdkona €. 500/2004 Sb. Zaslany e-mail s datovou zpravou je nutné podepsat elektronickym podpisem!
Formou datové zprdvy se podavd zadost v XML tvaru s elektronickym podpisem, spolu se vSemi odkazovanymi
ptilohami. PF¥ilohy, které jsou odkazovany (3.2. az 3.10.) se podavaji ve formatu standardizovaného PDF/a souboru.
Pfilohy 3.10.1. a 3.10.3. jsou dokladany v ufedné ovérené listinné podobé do 5 dnl od pfijeti Zadosti formou datové
zpravy, jde-li o prvni podani téchto ptiloh, nebo doslo-li od minulého podani ke zméné zmocnéni (3.10.1.) nebo ujednani
(3.10.3.).

b) Zadost, kterd neni opatiena zaruéenym elektronickym podpisem se podavé na podatelnu SUKL a fizeni o stanoveni
vy$e a podminek Uhrady se zahdji po pfijeti tiSténé verze zadosti. V pfipadé, Ze ma podani vady, postupuje Ustav podle §
19 zakona ¢&. 500/2004 Sb.

Na podatelné SUKL se podavd Zadost v XML tvaru, spolu se viemi odkazovanymi piilohami ve formétu

standardizovaného PDF/a na pamétovych nosicich (CD nosi€). Dale podepsana Zadost v listinné podobé. Pfilohy 3.10.1. a
3.10.3. jsou dokladany v uredné ovérené listinné podobé, jde-li o prvni podani téchto pfiloh, nebo doslo-li od minulého
podani ke zmé&né zmocnéni (3.10.1.) nebo ujednani (3.10.3.). Zadost je uvedena privodni informaci, ve které jsou
identifikovany veskeré pfislusnosti zadosti (v¢. poétu pamétovych médii).

Vystupni exportni format PDF slouZi k tisku a doplnéni podani Zadosti podpisem opravnéné osoby v pripadé, Ze
Zadost v elektronické podobé neni opatfena zaru¢enym elektronickym podpisem.

Vystupni exportni format HTML slouzi k opakovanému pfistupu do formulare. Pozor, pfilohy v ¢asti 3.2 — 3.10
nacitejte tésné pred odeslanim dokonéeného formulare.

Po kompletnim vyplnéni celého formulare a pro prechod na dalsi stranu,- vygenerovani variabilniho symbolu, potvrzeni
o zaplaceni spravniho poplatku a moznost ulozeni XML verze s¢i bez elektronického podpisu - stisknéte tlacitko
,Dokoncit”.

Upozoriiujeme, Ze poté jiz nebude mozné vratit se zpét na formulaf¥, pripadné ho upravit!
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CAST 1
FORMULAR

1.1. Zadost o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vy$e a podminek uhrady lé&ivého pFipravku/potraviny pro
zvlastni lékarské ucely (dale ,PZLU“)

1.1.1. Typ zadosti

Oznadenim jednoho z poli vyberte odpovidajici moznosti dle Vaseho ndvrhu. Bonifikace se uplatfiuje dle §39b zakona.

1.1.2. Pozadavek na elektronickou formu komunikace

Oznadéenim této moznosti vybirate elektronickou formu komunikace mezi Vami a SUKL, zejména dorucovani ve spravnim

fizeni. Tato moZnost obéma strandam zjednodu$i moinost komunikace a dorucovani, proto ji SUKL preferuje.

Doporucujeme tedy, aby tato forma komunikace byla Zadatelem prednostné zvolena.

1.2. Udaje o Zadateli
1.2.1. Zadatelem je
Oznacenim vyberte jednu z nabizenych moznosti identifikace typu Zadatele podle § 39f odst. 2 zdkona.
V pfipadé podani Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady registrovaného lécivého pfipravku
mtze byt Zadatelem pouze drZitel registra¢niho rozhodnuti.
V ptipadé potraviny pro zvlastni lékarské ucely (déle jen ,PZLU“) miZe byt Zadatelem dovozce nebo tuzemsky vyrobce
PzLU.
V pfipadé neregistrovaného |écivého pfipravku pouZivaného v ramci specifického 1é¢ebného programu (dale jen ,SLP“)
mUzZe byt Zadatelem predkladatel SLP.
1.2.2. Zadatel
Pozor, viz pfedchozi bod! Pokud je v ¢asti 1.2.1. zatrZena varianta ,,drZitel registracniho rozhodnuti”, musi byt v ¢asti 1.2.2.
uvedena osoba shodna s Udaji uvedenymi v rozhodnuti o registraci!
Pokud chce Z4dost podat jina osoba (napf. zastoupeni pro CR), musi byt k tomu zmocnéna. V tom pfipadé je uvedena jako
zmocnénec v oddile 1.2.3., ktery je v Zadosti vytvoren po stisknuti volby , Pfidat zmocnénce”!

1.2.2.1 Nazev nebo obchodni jméno
Uved'te nazev fyzické/pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku, resp. rejstriku OSVC.

1.2.2.2. Identifikaéni ¢&islo (DIC)
Vyplnte pridélené Darové identifikacni Cislo podle osvédceni o registraci k danim, ve tvaru CZ1234567890.

1.2.2.3. Adresa sidla
Uved'te shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku, resp. rejstiiku OSVC.

1.2.2.4. Adresa pro dorucovani
Uvedte v pfipadé, Ze se liSi dorucovaci adresa od adresy sidla Zadatele.

1.2.2.5. Kontaktni osoba
Uvedte osobu dle obchodniho rejstfiku opravnénou jednat za spolecnost, pfipadné osobu, kterd je k jednani v této véci
povérend. Opravnénost lze prokazat vypisem z obchodniho rejstfiku, pripadné v kombinaci s povérenim k zastupovani.
Tyto doklady predlozZte v priloze 3.10.1. v PDF formatu. Jde-li o prvni podani Zadosti s pfilohou 3.10.1, nebo doslo-li od
minulého podani ke zméné je tfreba dorucit Ustavu Uredné ovéreny vypis z obchodniho rejstfiku, resp. zmocnéni.

1.2.2.6. Telefon
Uvedte pevnou linku a ¢islo mobilniho telefonu na kontaktni osobu uvedenou v bodu 1.2.2.5.

1.2.2.7. E-mail
Uvedte e-mail na kontaktni osobu uvedenou v bodu 1.2.2.5.

Tlacitko Pfidat zmocnénce
Tuto moZnost mlzZete vyuZit v pfipadé, Ze budete poZadovat zastupovani zmocnéncem, napfiklad je-li Zadatelem drZitel
rozhodnuti o registraci sidlem v jiném ¢lenském staté EU, ktery si pfeje byt zastupovan zmocnéncem (fyzickou/pravnickou
osobou) z Ceské republiky. Stisknutim tlacitka Pfidat zmocnénce se Vam zobrazi oddil 1.2.3. Zmocnénec, kde vyplnite
udaje o zmocnénci.

1.2.3.1. Nazev nebo obchodni jméno
Uvedte nazev fyzické/pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstiiku, resp. rejstiiku OSVC.

1.2.3.2. Rozsah zmocnéni
Pro kazdou c¢ast fizeni miUZe byt zmocnéna jind osoba (fyzickd ¢i pravnickd). Oznadenim vyberte jednu z nabizenych
moznosti pro zmocnéni:

1.2.3.2.1. Pro celé Fizeni
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1.2.3.2.2. Pro &ast Fizeni — pokud zvolite tuto variantu musite v bodé
1.2.3.2.2.1. Specifikace casti fizeni doplnit, pro kterou cast fizeni je tato osoba zmocnéna.
1.2.3.3. Identifikaéni ¢&islo (DIC)
Vyplnte pridélené Danové identifikacni Cislo podle osvédceni o registraci k danim, ve tvaru CZ1234567890.
1.2.3.4. Adresa sidla
Uvedte shodné se zdpisem v obchodnim rejstfiku, resp. rejstfiku OSVC.
1.2.3.5. Adresa pro dorucovani
Uvedte pouze v pripadég, Ze se lisi od adresy sidla.
1.2.3.6. Kontaktni osoba
Uvedte osobu dle obchodniho rejstiiku opravnénou jednat za spolecnost, pripadné osobu, kterd je k jednani v této véci
povérend. Opravnénost lze prokazat vypisem z obchodniho rejstfiku pripadné v kombinaci s povérenim k zastupovani.
Tyto doklady predlozte v priloze 3.10.1.
1.2.3.7. Telefon
Uvedte pevnou linku a ¢islo mobilniho telefonu na kontaktni osobu uvedenou v bodu 1.2.3.6.
1.2.3.8. E-mail
Uvedte e-mail na kontaktni osobu uvedenou v bodu 1.2.3.6.
1.2.3.9. Zmocnéni pro vice fizeni
Kromé jednordzového zmocnéni pro konkrétni fizeni (resp. jeho ¢ast) Ize vyuzit zmocnéni pro vice fizeni. V tom pfipadé
zaskrtnéte tento bod. Je nutné dodrzet pozadavky sprdvniho fadu na predkladanou plnou moc
a) zmocnéni pro neurcity pocet fizeni do budoucna — plnd moc musi obsahovat Uredné ovéreny podpis
zmocnitele
b) zmocnéni pro urcity pocet konkrétnich Fizeni (pocet mulzZe byt >1) — plna moc nemusi obsahovat ufedné
ovéreny podpis zmocnitele.
Original pIné moci je tfeba priloZit jako prilohu Cislo 3.10.1 véetné doplnéni v listinné podobé.
1.2.3.9.1. Identifikacni kdd zmocnéni, které je urceno pro vice spravnich fizeni
Pokud jiz bylo zmocnéni predloZeno ustavu drive (napfiklad pro vice nez jedno spravni fizeni), uvedte datum podani
originalu plné moci.
UPOZORNENTI:
V téZe véci mlGZe mit ucastnik Fizeni soucasné 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 pripadé, kdy je zmocnéno vice osob pro jedno spravni fizeni, neni pripustné, aby se rozsah téchto plnych moci
prekryval, je tfeba presné specifikovat, pro kterou C€ast fizeni je kterd osoba zmocnéna — vSechny Udaje se zaznamenaji
pro pfislusného zmocnénce zvlast, tedy pro kazdou osobu je znovu pouZito tladitko Pfidat zmocnénce.

1.3. Spravni poplatky
Spravni poplatek se plati pouze jeden za jedno podani 7adosti, bez ohledu na to, kolik kéd@ SUKL je v zadosti uvedeno.
1.3.1. Typ Zadosti podle podstaty spravnich poplatkt
Oznacenim vyberte jednu z nabizenych mozZnosti podle typu pfipravku. Jestlize Zadost odpovida svymi parametry vice
moznostem, napr. nova lékova forma, bez urceni pro nové indikace, soucasné se zarazenim pod generikum, vybere
1.3.1.2. Nova léciva latka, nova kombinace lécivych latek, nova indikace, nova lékova forma urcena pro nové
indikace (20 000K¢)
1.3.1.2. Nova lékova forma, bez urceni pro nové indikace, nova sila (10 000 K¢)
Ptipravek obsahuijici IéCivou latku, obsaZzenou v pfipravku, ktery je jiz na trhu obchodovan, pokud je Uhrada pozadovana
pro odlisnou indikaci, nebo pro odlisnou silu.
1.3.1.3. Generikum, nova velikost baleni (8000 K¢)
Pripravek, ktery obsahuje léCivou latku, obsaZenou v pfipravku, ktery je jiz na trhu obchodovan, pokud se pripravek lisi
pouze velikosti baleni, resp. se nelisi.
1.3.1.4. Ostatni (10 000 K&)
Napfriklad Zadost 0 zménu jiz stanovené vyse a podminek Uhrady.
1.3.1.5. Potravina pro zvlastni Iékarské ucely (10 000 Kc)
1.3.1.6. LécCivé pripravky zarfazené do registru pfipravkl pro vzacna onemocnéni (0 K¢)
Pripravek, zarazeny do registru pripravk(l pro vzacnd onemocnéni podle natizeni Evropského Parlamentu a Rady
141/2000ES ze dne 16. prosince 1999 o léCivych pfipravcich pro vzacnd onemocnéni.

1.3.2. Zaplaceni spravniho poplatku
1.3.2.1. Spravni poplatek v pfislu$né vysi uhradte na téet SUKL
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Vyse poplatku vyplyva z bodu 1.3.1. Variabilni symbol k platbé bude automaticky vygenerovan po vyplnéni a odeslani
formulare.
1.3.2.2. €islo uctu, ze kterého bude spravni poplatek Zadatelem uhrazen
Doplrite Cislo uctu véetné kddu banky.
1.4. Udaje o pfipravku
1.4.1. Identifikace pfipravku
1.4.1.1. Kéd SUKL
Vyplnte sedmimistny kéd pridéleny pripravku Ustavem v fizeni o registraci.
V ptipadé, kdy je Zadost podavana pro PZLU, které dosud nebyl ptidélen evidenéni kéd SUKL, uvedte “PZLU“.
1.4.1.2. Nazev ptipravku
Vyplnte nazev pfipravku uvedeny v rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku. U potravin pro zvlastni lékarské ucely
uvedte nazev potraviny, pod kterym byla evidovana Statni potravinarskou inspekci.
1.4.1.3. Registrace
Vyplnte pouze pro registrované lécivé pfipravky. V pfipadé neregistrovaného pfipravku uvedte N.A.
1.4.1.3.1. Datum registrace v CR
Vyplnte ve formatu dd.mm.rrrr datum registrace (nikoliv zmény a prodlouZeni) podle rozhodnuti o registraci
1.4.1.3.2. Registracni Cislo
Vyplrite ¢islo podle rozhodnuti o registraci (napf. ve tvaru EU/1/00/145/001 nebo 07/148/78-C)
1.4.1.3.3. Typ registrace
Vyplnte shodné s rozhodnutim o registraci, pouzijte pfislusnou zkratku:
NR narodni registrace,
CcpP centralizovana procedura,
MRP  procedura vzajemného uznavani,
DCP decentralizovana procedura,
PR prevzatd registrace,
SD soubézny dovoz.
1.4.1.4. Specificky lécebny program
Vyplnte v pfipadé neregistrovaného lécivého ptipravku pouzivaného v ramci specifického Iécebného programu.
V opacném pripadé nezatrhavejte a ponechte pole 1.4.1.4.1. — 1.4.1.4.3 prazdna.
1.4.1.4.1 Probiha od
Vyplnte ve formatu dd.mm.rrrr datum schvaleni specifického lé¢ebného programu.
1.4.1.4.2 Platido
Vyplnte ve formatu dd.mm.rrrr datum, do kterého je specificky Iécebny program povolen.
1.4.1.4.3 Spisova znacka Mz
Vyplrite spisovou znacku uvedenou na ,Souhlasu s provadénim specifického lé¢ebného programu” vydaném MZ CR.
1.4.1.5. Nazev lécivé latky
Uvedte mezindrodni nechranény nazev lécivé latky podle Seznamu INN WHO.
1.4.1.6. ATC klasifikace
Uvedte ATC kéd dle mezinarodni klasifikace WHO.
1.4.1.7. Definovana denni davka
Uvedte DDD, pokud je stanovena.
1.4.1.8. Definovana denni davka (DDD) jednotka
Specifikujte jednotku, ve které je DDD uvedena, napf. g, mg, IU, apod.
1.4.1.9. Obvykla denni terapeuticka davka
Uvedte obvyklou denni terapeutickou davku, odpovidajici obvyklému davkovani v indikacich, pro které je pozadovana
Uhrada.
1.4.1.10. Obvykla denni terapeuticka davka jednotka
Specifikujte jednotku, ve které je obvykla denni terapeuticka davka uvedena, napft. g, mg, IU, apod.
1.4.1.11. Lékova forma
Uvedte lékovou formu.
1.4.1.12. Cesta podani
Uvedte cestu podani.
1.4.1.13. Sila
Uvedte obsah lécCivé latky v jednotce lIékové formy.
V ptipadé kombinovanych LP uvedte obsah pro kazdou lécivou latku oddélené lomitkem.
1.4.1.14. Velikost baleni
Uvedte pocet jednotek v baleni.
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1.4.1.15. Pocet dennich davek v baleni
Uvedte pocet definovanych dennich davek v baleni, pokud je DDD stanovena.

1.4.2. Cenova regulace

1.4.2.1. Uvedte navrhovanou maximalni cenu vyrobce

1.4.2.2. Pisemné ujednani mezi zdravotni pojistovnou a drZitelem registrace

Tento bod Zadatel zatrhne v pfipadé, Ze takové pisemné ujednani existuje. Elektronicky opis/sken v PDF formatu pftiloZte
k Zadosti jako prilohu Zadosti 3.10.3.

Original nebo Ufedné ovérenou kopii tohoto ujednani Zadatel nebo zmocnénec doruéi Ustavu do 5 dni od pfijeti Zadosti
formou datové zpravy, jde-li o prvni podani téchto pfiloh, nebo doslo-li od minulého podani ke zméné ujednani (3.10.3.).

1.4.3. Cenové udaje ze zemi EU
Vyplnte vybérem z pfilozeného seznamu clenskych zemi EU Neni-li pfipravek dostupny v Zzadné zemi vyberte pole Neni a
pole 1.4.3.2. — 1.4.3.5. ponechte prazdna..
1.4.3.2. Cena v méné zemé uvedené v 1.4.3.1.
Uvedte v Ciselném tvaru, s presnosti na 2 desetinna mista, oddélena desetinnou carkou, bez oznaceni symbolu mény
zemé.

1.4.3.3. DPH zemé uvedené v 1.4.3.1.
Uvedte celé Cislo bez desetinnych mist a,bez udani znaku , %"

1.4.3.4. Maximalni obchodni pfirazka zemé uvedené v 1.4.3.1.
Uvedte maximalni obchodni pfirdzku uplatnitelnou k cené vyrobce pfi kalkulaci ceny pro kone¢ného spotiebitele v dané
zemi.
Uvedte v Ciselném tvaru, s presnosti na 2 desetinnd mista, oddélena desetinnou carkou , vyjadfujicim procenta bez
jakéhokoli dalsiho znaku.

1.4.3.5. Datum platnosti cenového udaje
Uvedte datum zjisténi uvedeného Udaje ve tvaru dd.mm.rrrr. Toto datum by mélo s vyjimkou odlivodnénych pripadl
odpovidat datu podani zadosti.

1.5. Navrh vysSe a podminek tihrady
1.5.1. Uhrada

1.5.1.1. Indikace v SPC
Vyjmenujte indikace uvedené v SPC, pro které je navrhovana Uhrada.

1.5.1.2. Indikace neuvedené v SPC
Vyjmenujte indikace neuvedené v SPC, pro které je navrhovana uhrada.

1.5.1.3. Referencni skupina
Uvede se kéd referenéni skupiny, do které je piipravek navrhovan zafadit, v souladu s vyhlaskou MZ CR, kterou se stanovi
seznam referenénich skupin (napf. 25/2).

1.5.1.4,,1.5.1.5, 1.5.1.6. Navrhovana vyse uhrady
Uvedte v K¢, v Ciselném tvaru, s presnosti na 2 desetinna mista, oddélend desetinnou ¢arkou, bez uvedeni oznaceni mény.
V pfipadé thrady za ODTD (1.5.1.4.) a DDD (1.5.1.5) se vychazi z (dajd uvedenych v bodech 1.4.1.9. 2 1.4.1.7.

1.5.1.7. Navrhované podminky uhrady
Oznacte zaskrtnutim checkboxu pfislusny symbolem. V fadku pod symbolem uvedte slovni popis navrhované podminky
Uhrady. V pfipadé, Ze neni navrhovana Zadna podminky uUhrady checkbox nezatrhavejte a nasledna pole 1.5.1.7.1. —
1.5.1.7.7. ponechte prazdna.

Vyznam symbolid

L — omezeni preskripce ptipravku lékarem se specializaci

P - indikaéni omezeni

W - Ghrada pfipravku je podminéna schvalenim reviznim lékafem zdravotni  pojistovny, popfipadé jim
povérenym lékarem s pfisluSnou specializaci

A — pripravek se podava pfi vykonu ambulantni péce

D - pripravek je uréen pro podani vramci diagnostického vykonu provedeného vramci ambulantni nebo
hospitalizacni péce

S - pouziti pfipravku koncentrovdno do vybranych zdravotnickych zafizeni (,,specializované pracovisté”)

E - predepisovani pfipravku nelze prenést na praktického lékare




CaU 03_Pokyny k vypInéni zZadosti o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni vyse a podminek Uhrady Strana 6 (celkem 8)

1.5.2. Zvysena uhrada

Pokud poZadujete u pfipravku stanoveni zvysené uhrady dle § 39b odst. 6, zpracujte ¢ast 1.5.2. podle 1.5.1. obdobné.
Pokud nepozadujete stanoveni zvySené uhrady, pole 1.5.2.1 - 1.5.2.6 ponechte prazdna a checkboxy 1.5.2.7.
nezatrhavejte.

Oddily 1.4. a 1.5. vypliite pro kazdy lécivy pFipravek (kéd SUKL) pro ktery je Ghrada pozadovana.
Pridani téchto oddilli pro dalsi pripravky je moZné pomoci tlacitka ,Pridat opakovani sekci 1.4 a 1.5. pro jinou velikost
baleni a/nebo silu”.

1.6. Ocekavané vysledky farmakoterapie
Zadatel vyplni textova pole
1.6.3.1. Alternativni terapie
Uvedte, jakou ma pripravek v klinické praxi alternativu, ktera mizZe byt zohlednéna pfi stanoveni zakladni Uhrady
referenéni skupiny podle § 39c¢, odst. 2, pism. b) zdkona.
1.6.3.2. Vyéet doporuéenych postupti v CR
Uvedte vyéet doporucenych postupti - prednostné z CR.
Pokud ceské doporucené postupy neexistuji, uvedte evropské doporucené postupy, pripadné doporucené postupy z jiné
evropské zemé.

1.7. Navrh zvySeni dhrady oproti zakladni dhradé

Vypliite pouze v pfipadé, Ze Zadate o zvySeni Uhrady pfipravku oproti zakladni dhradé, a v pfilohach dolozte udaje, které

narok prokazuji. V pripadé, Zze nezadate zvyseni Uhrady pole 1.7.1. — 1.7.6. ponechte prazdna.

1.7.1. a 1.7.5. Uéinnost, Bezpeénost, Vhodnost cesty podani a Iékové formy, Mira soudinnosti osoby, které je pripravek
podavan

Vyplnte Cislicemi oznacujicimi % navrhovanou bonifikaci pro jednotlivé parametry.

Tlacitko , Pfidat dalSi parametr prokazujici... (i¢innost, bezpecnost, vhodnost)“, pfipadné ,pfidat dalSi moZnosti zvyseni

uhrady” se pouZije v pfipadé, Ze Zadatel chce uplatnit dalsi parametr, ktery neni uveden v daném vyctu.

Toto pole Ize libovolné replikovat.

1.8. Dopad na prostiedky zdravotniho pojisténi
Tento oddil neni nutné vypliovat, pokud se jedna o ptipravek, ktery je generikem k [é¢ivému pfipravku nebo PZLU, jemu?
byla v Ceské republice stanovena uhrada, nebo je snim vzasadé terapeuticky zaménitelny a 7adatel nezadd zvyseni
zakladni Uhrady, pokud neni pfipravek pouzivan s odliSnymi cily farmakoterapie, v odliSnych davkach nebo pro odlisné
indikace.
1.8.1. Definice cilové populace
Uvedte prevalenci onemocnéni — pocet pacientt s danou diagnézou v CR.
1.8.2. Kvalifikovany odhad poctu pacientd (ktefi budou skutecné léceni)
Uvedte predpokladany pocet |éCenych pacientd.
1.8.3. Naklady na 1 pacienta
Uvedte ndklady na jednoho pacienta na celou predpokladanou dobu lécby (pfedpokladanou dobu [écby specifikovat).
1.8.3.1. Naklady na jednoho pacienta a definovanou délku lécby (1-365)
Uvedte ndklady na jednoho pacienta na jeden rok Ié¢by, pokud je tento Udaj relevantni.
1.8.4. Naklady na 1 pacienta pfri stavajici terapii
Uvedte ndklady na jednoho pacienta |éCeného stavajici alternativou navrhované farmakoterapie na celou
predpokladanou dobu Iécby (pfedpokladanou dobu lécby specifikovat).
1.8.4.1. Naklady na jednoho pacienta a definovanou délku stavajici Iécby
Uvedte naklady na jednoho pacienta lé¢eného stdvajici alternativou navrhované farmakoterapie na jeden rok lécby,
pokud je relevantni.
1.8.4.2. Stavajici |écba - popis
Uvedte popis stavajici alternativy [écby.
1.8.5.,1.8.6.,1.8.7., 1.8.8., 1.8.9. Predpokladany dopad na rozpocet v 1.-5. roce po uvedeni na trh
Uvedte predpokladany dopad na rozpocet zdravotniho pojisténi za vSechny predpokladané lé¢ené pacienty v prvnim az
patém roce po uvedeni pripravku na trh. VSechny hodnoty uvadéjte v CZK, v Ciselném tvaru, s presnosti na 2 desetinna
mista, oddélena desetinnou ¢arkou, bez uvedeni oznaceni mény.

1.9. Hodnoceni nakladové efektivity
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Tento oddil neni nutné vypliovat (pole ponechte prazdna), pokud se jedna o pripravek, ktery je generikem k [éCivému
pripravku, jemu? byla v Ceské republice stanovena thrada, nebo je s nim v zdsadé terapeuticky zaménitelny a Zadatel
nezada zvyseni zdkladni uhrady, pokud neni pfipravek pouzivan s odlisnymi cily farmakoterapie, v odlisnych davkach nebo
pro odlisné indikace.

V opacném pfripadé zaskrtnéte 1.9.1. a vyplrite pfislusna pole textem podle nazvu poli.

1.10. Inovativnost |éCivého pripravku
Pokud navrhujete zarazeni pripravku mezi inovativni, zatrhnéte policko v oddile 1.10.

CAsT 2
ZDUVODNENI

V Casti 2 uvedte souhrny. Textem popiste souhrny vysledkl pfiloZzenych studii a jinych dikazd predloZzenych v plném znéni
v Casti 3 — prilohy.

CAsT 3

PRILOHY
3.1. Cena a uhrada pro kone¢ného spotrebitele v EU
Vyplrite tabulku Udaji ze statl EU podle pozadavk( danych nazvy poli tabulky.
Neni-li pfipravek neni v dané zemi obchodovan, nevyplfiuji se Udaje o nazvu pfipravku, cené a vysi uhrady. Prohlaseni o

neobchodovatelnosti Zadatel provede zatrzenim policka neobchodovan.
Udaje uvédéjte s pfesnosti na dvé desetinna mista. V tabulce se neuvadi oznaéeni mény ¢lenského statu EU.

evvs

konecného spotiebitele za ODTD.

3.2. a7 3.9. — Klinické studie, Vhodnost cesty podani, Mira soucinnosti osoby, Postaveni v realné klinické praxi, Rozdily
v SPC, Analyza dopadu na prostiedky zdravotniho pojiSténi a Analyza nakladové efektivity

Pfipojované pfilohy musi byt vidy ve formatu standardizovaného PDF/a.

Oznacenim vyberte pfislusna pole a pfilohy, které v ramci predkladané dokumentace prikladate k Zadosti.

Po zatrzeni se objevi moznost prilozZit prilohu (vyhledanim na disku). Prilohy je mozné pfikladat pouze ve formatu PDF.

Ptiloh Ize postupné pfilozit i vétsi pocet.

Ptilohy budou pfi exportu Zadosti do XML pfesunuty na pamétové médium, které jste vybrali pro uloZeni Zadosti.

V ptipadé, ze nékterou z priloh nepfikladate, checkbox nezatrhavejte!

3.10. Administrativni

3.10.1. PIna moc k zastupovani

Pokud Zadatel zmocriuje fyzickou/pravnickou osobu k jednani v této véci, pfiloZi elektronicky opis/sken zmocnéni v PDF/a
formatu jako prilohu Zadosti 3.10.1.

Original nebo Uredné ovérenou kopii tohoto ujednani Zadatel nebo zmocnénec doruéi Ustavu do 5 dni od pfijeti Zadosti
formou datové zpravy, jde-li o prvni podani této prilohy, nebo doslo-li od minulého podani ke zméné ve zmocnéni
(3.10.1.).

Obdobné na tomto misté pripojite doklady prokazujici opravnénost osob kjednani - vypis z obchodniho rejstfiku,
pripadné dale povéreni (napf. jednatel firmy - zaméstnanec).

3.10.2. Potvrzeni o uhradé spravniho poplatku

Po ovéreni platby Vam bude zaslano potvrzeni o Uhradé spravniho poplatku.

3.10.3. Pisemné ujednani mezi zdravotni pojistovnou a drZitelem registrace

Zatrhnéte, pokud toto ujednani existuje.

Original nebo Uredné ovérenou kopii tohoto ujednani Zadatel nebo zmocnénec dorudi Ustavu do 5 dni od pfijeti Zadosti
formou datové zpravy, jde-li o prvni podani této pfilohy, nebo doslo-li od minulého podani ke zméné v ujednani (3.10.3.).

3.11. Cestné prohlaseni

Uvedte datum prohlaseni a zaskrtnéte checkbox prohlaseni ,Prohlasuji, Ze vSechny udaje uvedené v Zadosti jsou
pravdivé a uplné“, pokud jste vyplnili vSechny nalezitosti Zadosti pravdivé, Uplné, bez zamlceni skutecnosti, podstatnych
pro rozhodovani spravniho organu ve véci stanoveni vySe a Uhrady pripravku ze zdravotniho pojisténi.
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3.12. Vyrobni cena nejblizsiho terapeuticky porovnatelného lé¢ivého pFipravku/potraviny pro zvlastni lékarské ucely
v CR, resp. v élenskych statech EU

Vyplnte pokud navrhujete stanoveni maximalni ceny vyrobce na zdkladé vyrobni ceny nejblizSiho terapeuticky
porovnatelného pripravku v souladu s § 39a odst. 2 pism. c.

3. 13. Cena vyrobce nejlevnéjSiho generika na trhu v zemi referencniho kose
Vyplnte pokud navrhujete stanoveni maximalni ceny vyrobce na zakladé ceny vyrobce nejlevnéjsiho generika na trhu
v zemi referencniho koSe v souladu s § 39a odst. 2 pism. a.

Po kompletnim vyplnéni celého formulafe a pro pfechod na dalsi stranu,- vygenerovani variabilniho symbolu, potvrzeni
o zaplaceni spravniho poplatku a moZnost uloZeni XML verze s i bez elektronického podpisu - stisknéte tlacitko
,Dokoncit”.

Upozoriiujeme, Ze poté jiz nebude mozné vratit se zpét na formular¥, pfipadné ho upravit!




