CAU-14 verze 1 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o
- stanoveni maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady
- zménu maximalni ceny vyrobce a/nebo vyse a podminek Ghrady
- zruSeni maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady

nekategorizované potraviny pro zvlastni Iékaiské tcely

Tento pokyn je vydavan s platnosti od 2. 1. 2026

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenimi § 39zg a 39zh zakona €. 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 formuldfe Zadosti o stanoveni maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek uhrady, o
zménu maximalni ceny vyrobce a/nebo vyse a podminek thrady, o zruseni maximalni ceny vyrobce a vyse a
podminek Uhrady nekategorizované potraviny pro zvlastni [ékarské Ucely jsou ndvodem k vyplnéni predlohy
zadosti zpracované Statnim dstavem pro kontrolu é¢iv na zakladé zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.
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!

Na jednom formulafi je mozné podat vice 7adosti stejného typu pro vice variant stejné PZLU (PZLU se
shodnym zakladnim nazvem, odliSeni typicky pouze v pfichuti nebo ve velikosti baleni).

Cast 1 — Formular
Povinna pole formulafe Zadosti jsou v pokynu modrfe 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 § 39zg odst. 2 nebo
§ 39zh odst. 1 zdkona ¢. 48/1997 Sb.

Zadatel

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

Ndazev nebo obchodni jméno

Uvedte nazev pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstriku.

Identifikacni ¢islo je-li pridéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

Adresa sidla
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Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

Adresa pro dorucovani (v pripadé, zZe je odlisna od adresy sidla)

Uvedte v pfipadé, Ze se dorucovaci adresa liSi od adresy sidla Zadatele. Pokud zvolite , Adresu pro
dorucovani, je vyplnéni uplné adresy povinné.

Telefon

Uvedte pevnou linku nebo ¢islo 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 Zadost zaslana pomoci tlacitka ,Odeslat podepsany formular”.
Datova schranka

Uvedte identifikator datové schranky Zadatele.

Povérena osoba

Uvedte osobu dle obchodniho rejstfiku opravnénou jednat za spolecnost, pfipadné osobu, ktera je
k jedndni v této véci povérend. 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 pfijmeni

Identifikaéni &islo je-li ptidéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

Adresa trvalého pobytu

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

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

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
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Cislo datové schranky
Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.
Povérena osoba

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

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

1.3. Udaje o potraviné pro zvlastni lékarské Gcely

Identifikace potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely

Kéd SUKL

Pokud je pfedmétem 7adosti PZLU s pFidélenym kédem SUKL vyberte moznost ,PZLU s kédem SUKL” a
v poli kéd SUKL vypliite sedmimistny kéd pripravku pridéleny Ustavem. Po vyplnéni kédu SUKL a pouZitim
tlacitka ,,Nadist pripravek” dojde k doplnéni nize pozadovanych udaju.

Vyplrite sedmimistny kod p¥ipravku pridéleny Ustavem. Po vyplnéni kédu SUKL a pouzitim tlagitka ,Nacist
pfipravek” dojde k doplnéni nize pozadovanych udaju.

- Nézev PZLU

- Doplnék nazvu

V p¥ipadé, kdy je Zadost podavana pro PZLU, které dosud nebyl pridélen kéd SUKL, zvolte moZnost ,,PZLU
bez kédu SUKL” a doplfite pozadované udaje.

- Nézev PZLU
- Doplnék nazvu

Dalsi povinné udaje
Pfilozte Text oznacéeni na obalu PZLU (etiketa)

Charakteristika potraviny
Vyberte jednu z nabizenych moZnosti

Registr oznamenych potravin

Vyplnite cislo jednaci, pod kterym Ministerstvo zdravotnictvi eviduje Cesky text oznaceni na obale nebo
priloZte kopii automatického potvrzeni o pfijeti ozndmeni od Ministerstva zdravotnictvi, pokud Oznameni
dosud nebylo zvefejnéno v Registru oznamenych potravin.

1.4. Maximdlni cena vyrobce

Uvedte vySi navrhované maximalni ceny. Cenu uvadéjte v Ciselném tvaru, s pfesnosti na 2 desetinna mista
bez symbolu mény. Cena je uvadéna v CZK.

Pisemné ujednani o cené vyrobce uzaviené ve vefejném zajmu mezi zdravotni pojistovnou a vyrobcem
nebo tuzemskym dovozcem podle ustanoveni § 17 odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb.

Oznacte, pokud je takové ujednani uzavieno a pokud ano, pfiloZte jej k Zadosti jako pfilohu v ¢3sti 3.6.

Cena vyrobce a thrada v EU
Vyberte jednu z nabizenych mozZnosti:
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- PZLU v EU neobchodovana
Zatrzenim této ¢asti potvrzujete, ze PZLU neni v 74dné zemi EU obchodovéna.
- PZLU v EU obchodovana
Zatrzenim této ¢asti se zobrazi prehled vsech zemi EU. Vyberte pfislusny stat EU, zvolte ,Pfidat stat” a
vypliite viechny pozadované Udaje o PZLU, o jeji cend vyrobce s presnosti na dvé desetinna mista.
Udaje uvadéjte v pfisluiné narodni méné bez oznaéeni mény &lenského statu EU. Pokud je v dané zemi

obchodovano vice odpovidacich PZLU, tuto pfFilohu vypliite Udaji, které se tykaji PZLU s nejnizsi cenou pro
konecného spottebitele za referencni jednotku.

Cena vyrobce nejblizsi terapeuticky porovnatelné potraviny pro zvlastni lékarské ucely v CR, resp. v
clenskych statech EU.

Vyberte jednu z nabizenych moznosti:

- PZLU v EU neobchodovana

Zatrienim této ¢asti potvrzujete, ze PZLU neni v 74dné zemi EU obchodovana.

- PZLU v EU obchodovéna

ZatrZenim této Casti se zobrazi prehled vsech zemi EU. Vyberte pfislusny stat EU, zvolte ,Pridat stat” a
vypliite viechny poZadované tdaje o PZLU, o jeji cené vyrobce s presnosti na dvé desetinnd mista.

Udaje uvadéjte v pfisluné narodni méné bez oznaceni mény ¢lenského statu EU. Pokud je v dané zemi
obchodovéno vice odpovidacich PZLU, tuto pfilohu vypliite Udaji, které se tykaji PZLU s nejnizsi cenou pro
konecného spottebitele za referenéni jednotku.

1.5. Navrh podminek thrady

Navrhované podminky thrady
V textovém poli pro navrhované podminky Uhrady podle odpovidajiciho preskripéniho omezeni doplrite
text indika¢niho omezeni a/nebo doplite specializaci predepisujiciho Iékare.

Pokud je pfedmétem 7adosti vice PZLU, pfidejte je pomoci tlaéitka ,PFidat zadost pro dalsi variantu PZLU“
a postupujte dale podle pokyni vztahujicich se k této sekci Zadosti.

Vyplnéni nize uvedenych adajl, kdy je zapotrebi provést klinické a farmakoekonomické hodnoceni,
povinné.

1.6. Ocekavané vysledky farmakoterapie
1.7. Dopad na prostiedky zdravotniho pojisténi
1.8 Hodnoceni nakladové efektivity

Cast 2 — Zddvodnéni
Textem popiste souhrny vysledkl priloZzenych studii a jinych dikazd predlozenych v plném
znéni v ¢asti 3 — Prilohy.

Cast 3 — Prilohy

3.1. Klinické studie — uc¢innost

3.2. Klinické studie — bezpecnost

3.3. Postaveni v realné klinické praxi

3.4. Analyzy dopadu na prostredky zdravotniho pojisténi
3.5. Analyzy nakladové efektivity

3.6.Smlouvy / Ujednani

Ujednani dle ustanoveni §17 odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sh.
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3.7. Jiné prilohy

MozZnost vloZzeni dalSich dokument(, které jsou podstatné pro rozhodovani ve véci
stanoveni/zmény/zru$eni maximalni ceny vyrobce a/nebo stanoveni vy$e a podminek dhrady PZLU ze
zdravotniho pojisténi.

3.8. 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 dolozZite zaplaceni spravniho poplatku (napt. prikaz k uhradé).

3.9. Cestné prohlaseni

Zaskrtnéte checkbox prohlaseni ,Prohlasuiji, Ze vSechny Udaje uvedené v zadosti jsou pravdivé a Uplné” a
uvedte datum prohlaseni.

3.10. Je poZadovana ochrana obchodniho tajemstvi?

Zaskrtnéte ,Ano“, pokud byly v souladu s ustanovenim § 39f odst. 11 a 12 zdkona ¢&. 48/1997 Sh., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpist nékteré z Udajli obsaZzenych v Zadosti nebo v prilohdch k Zadosti oznaceny za predmét
obchodniho tajemstvi. Pro zabezpeceni utajeni poZzadovanych Gdajd dostatecné zietelné uvedte napt. v
privodnim dopise nebo nazvu pisemnosti, které ¢asti dokumentace jsou predmétem obchodniho
tajemstvi.

UloZeni/naéteni formulaie
viz doporuceni uvedené pfimo ve formulafi

Odeslani

viz pokyny uvedené pfimo ve formular
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