CAU-06 verze 4 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zruSeni
- vySe a podminek Uhrady
- maximalni ceny vyrobce
- maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek Uhrady
lécivého pripravku

Tento pokyn nahrazuje pfedchozi pokyn CAU-06 verze 3 s platnosti od 2. 1. 2026

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 39j zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.
Pokyn ma doporucujici charakter.

Pokyny k vyplnéni formulare Zadosti o zruseni maximalni ceny a/nebo o zruseni vySe a podminek Uhrady
|éCivého pripravku (dale také jen ,LP“) jsou ndvodem k vyplnéni predlohy Zadosti zpracované Statnim
ustavem pro kontrolu lé¢iv na zakladé zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pokyny nenahrazuji metodicky vyklad zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist, 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 IéCivy pripravek stejné Iékové formy pro vice sil a velikosti baleni
pripravku soucasné.

Cast 1 — Formulaf
Povinnda pole formulare Zadosti jsou v pokynu modfe vyznacena a ve formulafi oznacena *. Pokud nejsou
pozadované udaje k dispozici, vyplfite pole symbolem ,NA“.

1.1. Typ zadosti
Oznacenim vyberte jednu z nabizenych moznosti odpovidajici VaSemu pozadavku.

1.2. Udaje o Zadateli
Zadatelem je

Oznacenim vyberte jednu z nabizenych mozZnosti identifikace typu Zadatele podle § 39f odst. 2 zakona €.
48/1997 Sb.

Zadatel

Pokud bude Zadost podavat jind osoba, musi byt zmocnéna Zadatelem, a vtom ptipadé musi byt také
uvedena jako zmocnénec v oddile ,,Zmocnénec”, ktery je v Zadosti vytvofen po stisknuti volby ,Pfidat
zmocnénce”

Ndazev nebo obchodni jméno

Uvedte ndzev pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstriku.

Identifikacni ¢islo je-li pridéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.
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Adresa pro dorucovani (v pfipadé, Ze je odliSna od adresy sidla)

Uvedte v pfipadé, 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 formdatu na@na.na. Na tuto e-mailovou adresu bude zaslano potvrzeni o pfijeti
elektronického poddani zadosti, pokud bude Zadost zaslana pomoci tlacitka ,,Odeslat podepsany formular”.
Datova schranka

Uvedte identifikator datové schranky Zadatele.

Povérena osoba

Uvedte osobu dle obchodniho rejstfiku opravnénou jednat za spoleénost, pfipadné osobu, kterd je k
jednani v této véci povérend. Opravnénost lze prokdzat vypisem z obchodniho rejsttfiku, pripadné
povérenim k zastupovani.

Zmocnénec

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

Jméno a pfijmeni

Identifikacni &islo je-li pridéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

Adresa trvalého pobytu

Uvedte misto trvalého pobytu.

Adresa pro dorucovani

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 pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstriku.
Identifikaéni &islo je-li pridéleno (1)

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 nebo ¢islo mobilniho telefonu zmocnéné osoby.
E-mail

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

Cislo datové schranky
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Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.

Povéiena osoba

Uvedte osobu dle obchodniho rejstfiku opravnénou jednat za spolecnost, pfipadné osobu, kterad je k
jedndni v této véci povérend. Opravnénost lze prokdzat vypisem z obchodniho rejstfiku, pripadné
povérenim k zastupovani.

1.3. Udaje o lé¢ivém pfipravku
Identifikace léCivého pFipravku
Kéd SUKL
Vypliite sedmimistny kéd pfipravku pfidéleny Ustavem. Po vyplnéni kédu SUKL a pouZitim tlagitka ,Nadist
pfipravek” dojde k doplnéni niZze poZadovanych tdaju.
- Nazev LP
- Nazev lécivé latky
- ATC klasifikace (na 7 mist)
- Lékovd forma
- Cesta podani
- Sila
- Velikost baleni
Specificky lé¢ebny program
Oznacte, pokud je zadost podavana pro neregistrovany pripravek schvdleny v ramci specifického lé¢ebného
programu.
Probiha od
Vyplnite datum schvaleni specifického lIé¢ebného programu.
Plati do
Vyplite datum, do kterého je specificky |é¢ebny program povolen.
Spisova znacka MZ
Vyplrite spisovou znacku uvedenou na ,Souhlasu s provadénim specifického Iécebného programu”
vydaném MZ CR.
Udaje o stavajici maximalni cené vyrobce a/nebo thradé lé¢ivého pripravku
Cenu a Uhradu uvadéjte v Ciselném tvaru, s presnosti na 2 desetinnd mista bez symbolu mény.
Pokud zadate o zruseni vySe a podminek Uhrady LP oznacte, zda cena plvodce podléha regulaci maximalni
cenou.

U vSech typu Zadosti pak vypliite relevantni udaje:
- Vyse stanovené maximalni ceny (K¢)
- VysSe stanovené jadrové Uhrady (K¢)
- Stdvajici platné podminky jadrové uhrady
Stavajici vySe a podminky zvysené Uhrady podle § 39b odst. 11 zakona ¢. 48/1997 Sb.
- Vyse stanovené druhé (zvysené) uhrady (Kc)
- Stdvajici platné podminky druhé (zvysené) uhrady

Pokud je pfedmétem Zadosti vice LP, pfidejte je pomoci tlacitka , Pfidat opakovani sekce 1.3“ a postupujte
dale podle pokynt vztahujicich se k této sekci Zadosti.

Cast 2 — ZdGvodnéni
Do volného textového pole je mozné uvést odlivodnéni Zadosti, popr. dalsi doplnujici idaje.

Cast 3 — Prilohy
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3.1. Jiné pfilohy

MozZnost 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 pojiéténi, Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR o souhlasu s uskuteénénim specifického
|é¢ebného programu.

3.2. Administrativni
PIna moc
Zaskrtnéte, zda se zadosti predkladate plnou moc nebo zda jiz byla plnd moc predloZena.

3.3. Cestné prohlaseni
Zaskrtnéte checkbox prohlaseni ,,Prohlasuji, Ze vSechny Udaje uvedené v Zadosti jsou

s

pravdivé a Uplné“ a uvedte datum prohlaseni.

UloZeni/naéteni formulafe
viz doporuceni uvedené pfimo ve formulari

Odeslani
viz pokyny uvedené pfimo ve formular
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