CAU-05 verze 6 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zménu
- vysSe a podminek uhrady
- maximalni ceny vyrobce
- maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady
Ié¢ivého pFipravku / potraviny pro zvlastni Iékafské ucely

Tento pokyn nahrazuje predchozi pokyn CAU-05 verze 5 s platnosti od 15. 4. 2024.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenimi § 32d a § 39i zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist, a ustanovenim § 45 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Pokyny k vyplnéni formulare Zadosti o zménu maximalni ceny a/nebo o zménu vyse a podminek Uhrady
lé¢ivého piipravku (dale také jen ,LP“), nebo potraviny pro zvlastni Iékarské Gcely (dale také jen ,PZLU“),
jsou ndvodem k vyplnéni predlohy Zadosti zpracované Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv na zakladé zakona
¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl ve
znéni pozdéjsich predpisd.

Pokyny nenahrazuji metodicky vyklad zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich predpis(, ale slouZi jako pomucka k vyplnéni
Zadosti.

Uplnost zadosti podle pozadavk( stanovenych zakonem je kontrolovana v ramci validace Zadosti.

POZOR!
Jednu Zadost je mozné podat pro jeden léCivy pfipravek stejné |ékové formy pro vice sil a velikosti baleni
pfipravku soucasné.

Jednotlivé typy Zadosti nemusi obsahovat vSechny niZze uvedené ¢asti. Pokud tedy Vami zvoleny formular
neobsahuje ¢ast uvedenou nize v pokynech, neni ve Vami podavané Zadosti poZzadovana a neni nutné ji
vyplfovat.

Cast 1 — Formulaf

Povinna pole formulare zadosti jsou v pokynu modfe vyznacena a ve formulafi oznacena *. Pokud nejsou
pozadované udaje k dispozici, vyplnte pole symbolem ,NA“.

1.1. Typ Zadosti
Oznacenim vyberte jednu z nabizenych moZnosti odpovidajici Vasemu poZadavku.
Zména maximalni ceny a vy$e a podminek uhrady podle ustanoveni § 32d zakona €. 48/1997 Sb.

Pokud Zadate podle ustanoveni § 32d odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., oznacte a uvedte spisovou znacku
prislusného opatfeni nebo rozhodnuti podle zakona o l1éCivech nebo nafizeni viady.

1.2. Udaje o zadateli
Zadatelem je
Oznacenim vyberte jednu z nabizenych moZnosti identifikace typu Zadatele podle § 39f odst. 2 zdkona €.

48/1997 Sb. V pripadé zadosti podle ustanoveni § 32d zakona €. 48/1997 Sbh. muze byt Zzadatelem i drzitel
povoleni k distribuci l1é¢ivych pfipravka.
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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 nazev pravnické osoby shodné se zdpisem v obchodnim rejstiiku.

Identifika¢ni éislo je-li pridéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

Adresa pro dorucovani (v pfipadé, Ze je odlisna od adresy sidla)

Uvedte v pripadé, Ze se lisi doruCovaci adresa od adresy sidla Zadatele. Pokud zvolite ,Adresu pro
dorucovani“, je vyplnéni Uplné adresy povinné.

Telefon

Uvedte pevnou linku nebo cislo mobilniho telefonu Zadatele.

E-mail

Uvedte e-mail Zadatele ve formatu na@na.na. Na tuto e-mailovou adresu bude zaslano potvrzeni o pfijeti
elektronického podani zadosti, pokud bude zZadost zaslana pomoci tladitka ,Odeslat podepsany formular”.
Datova schranka

Uvedte identifikator datové schranky Zadatele.

Povéiend osoba

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

Zmocnénec

Pokud zvolite ,Pfidat zmocnénce”, vybér jedné z nabizenych moZnosti zmocnéné osoby je povinny.
Zmocnénec — Fyzicka osoba

Jméno a ptijmeni

Identifika¢ni ¢islo je-li pridéleno (IC)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

Adresa trvalého pobytu

Uvedte misto trvalého pobytu.

Adresa pro dorucovani (v pfipadé, Ze je odliSna od adresy bydlisté)

Uvedte v pripadé, Ze se lisi dorucovaci adresa od adresy bydlisté zmocnénce. Pokud zvolite , Adresu pro
dorucovani“, je vyplnéni Uplné adresy povinné.

Telefon

Uvedte pevnou linku 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

Nazev nebo obchodni jméno

Uvedte nazev prdvnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstiku.
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Identifika¢ni ¢islo je-li pFidéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

Adresa pro dorucovani (v pfipadé, zZe je odliSna od adresy sidla)
Uvedte v pripadé, Ze se liSi dorucovaci adresa od adresy sidla zmocnénce. Pokud zvolite ,Adresu pro
dorucovani“, je vyplnéni Uplné adresy povinné.

Telefon

Uvedte pevnou linku nebo cislo 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 rejsttiku opravnénou jednat za spole¢nost, pfipadné osobu, kterad je k jednani
v této véci povérena. Opravnénost lze prokazat vypisem z obchodniho rejstfiku, pfipadné povérenim k
zastupovani.

Predmétem Zadosti je |éCivy pFipravek zafazeny do registru pro vzacna onemocnéni
Oznacte, pokud je predmétem zadosti léCivy pripravek zafazeny do registru pro vzacnd onemocnéni

Identifikace platby
Zadejte a ovérte variabilni symbol, pod kterym byl uhrazen spravni poplatek za pfijeti této Zadosti.

Pozn.: Pokud je pfedmétem zadosti IéCivy pfipravek zafazeny do registru pro vzacna onemocnéni nebo je
Zadatelem zdravotni pojistovna neni prijeti Zzadosti zpoplatnéno spravnim poplatkem.

1.3. Udaje o lé¢ivém pripravku/potraviné pro zvlastni lékarské ucely
Identifikace lé¢ivého pFipravku/potraviny pro zvlastni lékafské ucely
Kéd SUKL
Vypliite sedmimistny kéd 1é¢ivého pripravku pridéleny Ustavem. Po vyplnéni kédu SUKL a pouZitim tlacitka
»Nacist pripravek” dojde k doplnéni nize pozadovanych udaju.
- Kéd SUKL
- Nazev LP/PZLU
- Registracni Cislo
- Typregistrace
- Nazev lécivé latky
- ATCklasifikace (na 7 mist)
- Definovana denni davka (DDD)
- Definovana denni davka (DDD) jednotka (mg, g, IU apod.)
- Lékova forma
- Cesta podani
- Sila
- Velikost baleni
- Pocet definovanych dennich davek v baleni
Specificky lé¢ebny program
Oznacte, pokud je Zadost podavana pro neregistrovany pripravek schvaleny v ramci specifického lé¢ebného
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programu.
Probiha od
Vyplite datum schvéleni specifického Ié¢ebného programu.
Plati do
Vyplrite datum, do kterého je specificky |é¢ebny program povolen.
Spisova znacka MZ

Vyplite spisovou znacku uvedenou na ,,Souhlasu s provadénim specifického |écebného programu”
vydaném MZ CR.

1.4. Cenova regulace lé¢ivého pFipravku/potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely

Pokud Zadate o zménu vyse a podminek Uhrady, oznacte, zda cena plvodce podléhd regulaci maximalni
cenou. V pfipadé, Ze cena plvodce podléha regulaci maximalni cenou, uvedte vysi stanovené maximalni
ceny.

Cenu uvadéjte v Ciselném tvaru s pfesnosti na 2 desetinna mista bez symbolu mény. Cena je uvadéna v CZK.
Pisemné ujednéni mezi zdravotni pojistovnou a driitelem registrace podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism.
b) zakona &. 48/1997 Sb.

Oznacte, pokud je takové ujedndni uzavieno a stejnopis pisemného ujednani pfilozte k Zadosti jako pfilohu v
¢asti 3.10.

Cena vyrobce a thrada v EU

Vyberte jednu z nabizenych moZnosti:

- LP/PZLU v EU neobchodovan

Zatrzenim této Casti potvrzujete, zZe pripravek neni v zadné zemi EU obchodovan.

- LP/PZLU v EU obchodovan

Zatrzenim této Casti se zobrazi prehled vSech zemi EU.

Vyberte pfislusny stat EU, zvolte ,Pfidat stat” a vyplite viechny poZadované Udaje o pfipravku, o jeho cené
vyrobce a/nebo Uhradé s presnosti na dvé desetinna mista.

Rozhodnym obdobim pro zjistovani cen vyrobce jsou ceny platné v obdobi dle § 4 odst. 1 resp. § 12 odst. 1
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
— tedy v obdobi 21 dni od zahajeni spravniho Fizeni. Podle ustanoveni § 39g odst. 8 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi plati, 7e Ustavem shromaidéné cenové reference Ié&ivych piipravkd a potravin pro
zvlastni |ékarské ucely a Udaje o jejich dostupnosti a pfitomnosti se povaZuji za spravné, pokud ucastnikem
fizeni neni prokazan opak. Ustav shromaZdi cenové reference a tyto budou zaloZeny do spisové
dokumentace. Od okamZiku zaloZeni téchto podkladi do spisu plati vySe specifikovana presumpce
spravnosti. V pfipadé, 7e Ucastnici predlozi Ustavu dlikazy tykajici se cenovych referenci nebo dostupnosti
a? po shromazdéni cen Ustavem, budou pro rozhodnuti ve véci rozhodné tcastniky predlozené dikazy
pouze za predpokladu, e vyvrati spravnost zjisténych cenovych referenci Ustavem, a to ke dni jejich zjisténi.
V pripadé, Ze jsou cenové reference predloZené Gcastnikem Fizeni v rozporu s Gdaji nalezenymi Ustavem
(tedy i v ptipadé kdy Ustav referenci nenalezl) je nezbytné k zohlednéni predlozenych referenci dolofit jejich
platnost prezkoumatelnym dilkazem. Cestné prohlaseni Gcéastnika nebo jeho zahrani¢ni pobocky neni v
tomto pfipadé dostate¢nym dikazem. Ustav doporucuje jako diikaz ceny vyrobce napf. dodaci list s
uvedenou cenou, ménou a datem preddani do distribuce.

Cena vyrobce nejblizsiho terapeuticky porovnatelného lé¢ivého pFipravku/potraviny pro zvlastni lékaiské
ucely v CR, resp. v élenskych statech EU

Vyberte jednu z nabizenych moZnosti:
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- LP/PZLU v EU neobchodovan
Zatrzenim této Casti potvrzujete, Ze pripravek neni v zddné zemi EU obchodovan.
- LP/PZLU v EU obchodovan

Zatrzenim této Casti se zobrazi prehled vsech zemi EU. Vyberte pfislusny stat EU, zvolte ,Pridat stat” a
vyplrite vsechny pozadované Udaje o ptipravku, o jeho cené vyrobce a/nebo Uhradé s presnosti na dvé
desetinnd mista.

Udaje uvadéjte v pfisluiné narodni méné bez oznaceni mény €lenského statu EU. Pokud je v dané zemi

vy

cenou pro konecného spotrebitele za ODTD.

1.5. Navrh vyse a podminek thrady

Zakladni thrada

Indikace v SPC, pro které je navrhovdna zakladni thrada

Vyjmenujte indikace uvedené v SPC, pro které je navrhovana uhrada.
Indikace neuvedené v SPC, pro které je navrhovana uhrada
Vyjmenujte indikace neuvedené v SPC, pro které je navrhovana uhrada.
Referencni skupina

Uvedte oznaceni a nazev referencni skupiny. K tomuto Ucelu je mozZné vyuzit Pfehled referencnich skupin a
skupin lé¢ivych latek dle pfilohy €. 2 publikovany na webu Ustavu.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Uvedte ODTD, odpovidajici obvyklému ddavkovani v indikacich, pro které je pozadovana, uhrada.
Specifikujte jednotku,ve které je ODTD uvedena, napf. g, mg, IU apod.

Navrhovana vyse jadrové zakladni ihrady za ODTD (K¢)

Vysi uhrady za ODTD uvedte v K¢ s pfesnosti na 4 desetinna mista, oddélend desetinnou ¢arkou, bez uvedeni
oznaceni mény.

Navrhovana vyse jadrové zakladni ihrady za baleni (K¢)

Vysi Uhrady za baleni uvedte v K¢ bez uvedeni oznaceni mény.

Navrhované podminky zakladni ihrady

V textovém poli pro navrhované podminky Uhrady dopliite text indikacniho omezeni a/nebo dopliite
specializaci predepisujiciho Iékare.

Zvy$ena uhrada (podle § 39b odst. 11 zakona ¢. 48/1997 Sb.)

Indikace v SPC, pro které je navrhovana zvySend uhrada

Vyjmenujte indikace uvedené v SPC, pro které je navrhovana zvy3end uhrada.

Indikace neuvedené v SPC, pro které je navrhovana zvySena uhrada

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

Referencni skupina

Uvedte oznaceni a nazev referenéni skupiny. K tomuto Ucelu je mozné vyuzit Pfehled referencnich skupin a
skupin lé¢ivych latek dle pFilohy €. 2 publikovany na webu Ustavu.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

Uvedte ODTD, odpovidajici obvyklému davkovani v indikacich, pro které je pozadovana, uhrada.
Specifikujte jednotku,ve které je ODTD uvedena, napf. g, mg, IU apod.

Navrhovana vyse jadrové zvysené uhrady za ODTD (Kc)

Vysi Uhrady za ODTD uvedte v KC s presnosti na 4 desetinna mista, oddélena desetinnou ¢arkou, bez uvedeni
oznaceni mény.

Navrhovana vyse jadrové zvysené uhrady za baleni (K¢)

Vysi Uhrady za baleni uvedte v K¢ bez uvedeni oznaceni mény.
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Navrhované podminky zvysené uhrady
V textovém poli pro navrhované podminky uhrady doplrite text indikacniho omezeni
a/nebo doplrite specializaci predepisujiciho Iékare.

Pisemna ujednani

Pisemnad ujednani pfilozte k zadosti jako pfilohy 3.10.

Pokud je predmétem Zadosti vice LP/PZLU, ptidejte je pomoci tlacitka , Pfidat LP/PZLU (sekce 1.3, 1.4, 1.5)
a postupujte dale podle pokynu vztahujicich se k témto sekcim zadosti.

Pokud je soucasti zadosti ptiloha ,Strukturované podani“, oznacte bod ,Je predlozena priloha dle pokynu
CAU-08 - Strukturované podani“. V tomto ptipadé uz Zadatel nevypliuje dals$i ¢asti zadosti tykajici se
klinického a farmakoekonomického hodnoceni.

V opacném pfipadé je vyplnéni nize uvedenych udaj(, kdy je zapotrebi provést klinické a farmakoekonomické
hodnoceni, povinné.

1.6. Navrh bonifikace

Podminky bonifikace upravuje vyhlaska ¢. 376/2011 Sb. Souhlas vSech zdravotnich pojistoven pfiloZte k
Zadosti jako prilohy 3.10.

Cast 2 — ZdGvodnéni
Textem popiste souhrny vysledkl priloZenych studii a jinych dikaz( predloZenych v plném znéni v ¢asti 3 —
prilohy.

2.9. Dopad na prostiedky zdravotniho pojisténi

Hodnoceni dopadu do rozpoctu prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi je poZzadovano, pokud jde o
stanoveni Uhrady pfipravku, ktery neni s jinym pfipravkem s Uhradou zaménitelny, nebo dochazi k rozsiteni
podminek Uhrady (indikacnich nebo preskripcnich), je Zaddno o dalsi zvySenou Uhradu nebo navyseni
Uhrady — bonifikaci.

2.10. Hodnoceni nakladové efektivity

Hodnoceni nakladové efektivity je poZzadovano, pokud jde o stanoveni Uhrady pfipravku, ktery neni s jinym
pripravkem s Uhradou zaménitelny, nebo dochazi k rozsiteni podminek uUhrady (indikacnich nebo
preskripcnich), je Zadano o dalsi zvySenou Uhradu nebo navyseni thrady — bonifikaci.

Cast 3 — Prilohy

3.10. Smlouvy / Ujednani
Ujednani dle ustanoveni §39a odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 48/1997 Sb.
Ujednani dle ustanoveni §39c odst. 2 pism. c) zdkona ¢. 48/1997 Sh.
Ujednani dle ustanoveni §39c odst. 2 pism. d) zakona ¢. 48/1997 Sb.
Souhlas vsech zdravotnich pojistoven s bonifikaci ve vefejném zajmu

3.11. Jiné pfilohy
MozZnost vloZeni dalsich dokumentd, které jsou podstatné pro rozhodovani ve véci zmény maximalni ceny
a/nebo vyse a podminek Ghrady/PZLU ze zdravotniho pojistént.

Pokud zadate o zménu maximalni ceny a vySe a podminek Ghrady podle ustanoveni § 32d zakona ¢. 48/1997
Sb., pfipojte bud doklad prokazujici vysi pofizovaci ceny nebo pisemné ujednani uzaviené ve verejném zajmu
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podle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sh.

3.12. Administrativni

PIna moc

Zaskrtnéte, zda se zadosti predkladate plnou moc nebo zda jiz byla plnd moc predloZena.
Doklad o zaplaceni spravniho poplatku

PriloZte doklad, kterym doloZeni zaplaceni spravniho poplatku (napf. ptikaz k Ghradé).
Doklad o zaplaceni nahrad vydajti

PriloZte doklad, kterym doloZite zaplaceni ndhrady vydajl (napf. ptikaz k hradé).

3.13. Cestné prohlaseni

Zaskrtnéte checkbox prohlaseni ,Prohlasuji, Ze vSechny Udaje uvedené v Zadosti jsou pravdivé a Uplné” a
uvedte datum prohldseni.

3.14. Je pozadovana ochrana obchodniho tajemstvi?

Zaskrtnéte ,,Ano”“, pokud byly v souladu s ustanovenim § 39f odst. 11 a 12 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist
nékteré z Udajl obsazenych v Zadosti nebo v pfilohach k zadosti oznaceny za predmét obchodniho tajemstuvi.
Pro zabezpeceni utajeni poZzadovanych udaji dostatecné zietelné uvedte napf. v privodnim dopise nebo
nazvu pisemnosti, které ¢asti dokumentace jsou predmétem obchodniho tajemstvi.

3.15. Datum, do kdy ma byt stanovena maximalni cena a vyse a podminky Ghrady podle § 32d odst. 5
zakona €. 48/1997 Sb.

UloZeni/naéteni formulare
viz doporuceni uvedené primo ve formulafi

Odeslani
viz pokyny uvedené pfimo ve formular
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