CAU-16 verze 1 Pokyny pro vyplnéni Zzadosti o hodnoceni pfinosi a nakladu u lécivych
pripravk, které Ize pouzivat pouze p¥i lGzkové péci

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

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenimi § 17 odst. 6 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Pokyn k vyplnéni formulare Zadosti o hodnoceni pfinost a nakladd u Iécivych ptipravkd, které lze
pouzivat pouze pfi lGzkové péci (dale také jen ,LP“) jsou ndavodem k vyplnéni pfedlohy Zadosti
zpracované Statnim uUstavem pro kontrolu léciv na zakladé zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(l, ve znéni pozdéjsich
predpisQ.

Pokyn nenahrazuje metodicky vyklad zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisll, ale slouZi jako
pomiucka k vyplnéni Zadosti.

POZOR!

Jednu Z4dost je mozné podat pro jeden lécivy pripravek stejné |ékové formy pro vice sil a velikosti
baleni pfipravku soucasné.

Cast 1 — Formulaf

Povinna pole formulare Zadosti jsou v pokynu modfe vyznacena a ve formuldfi oznacena *. Pokud
nejsou pozadované udaje k dispozici, vyplite pole symbolem ,,NA”.

1.1. Typ Zadosti
Oznacenim vyberte nabizeny typ Zadosti

1.2. Udaje o zadateli
Zadatelem je

Oznacenim vyberte jednu z nabizenych moZnosti identifikace typu Zadatele.

Zadatel

Pokud bude Zadost poddvat jind 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 , Pridat
zmocnénce”.

Ndazev nebo obchodni jméno

Uvedte nazev prdvnické osoby shodné se zdpisem v obchodnim rejstfiku.
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, zZe je odliSna od adresy sidla)

Uvedte v ptipadé, Ze se |isi dorucovaci adresa od adresy sidla Zadatele. Pokud zvolite ,Adresu pro
dorucovani“, je vyplnéni Uplné adresy povinné.

Telefon

Uvedte pevnou linku nebo ¢islo mobilniho telefonu Zadatele.
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E-mail

Uvedte e-mail Zadatele ve formdatu na@na.na. Na tuto e-mailovou adresu bude zaslano potvrzeni o
prijeti elektronického podani zZadosti, pokud bude Zzadost zaslana pomoci tlacitka ,,Odeslat podepsany
formular”.

Datova schranka
Uvedte identifikator datové schranky Zadatele.
Povéiend osoba

Uvedte osobu dle obchodniho rejstiiku opravnénou jednat za spolecnost, ptipadné osobu, kterd je
k jedndni v této véci povérena. Opravnénost lze prokazat vypisem z obchodniho rejsttiku, 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 éislo 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 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

Ndazev nebo obchodni jméno

Uvedte nazev pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

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

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

Adresa pro dorucovani (v pripadé, Ze je odliSna od adresy sidla)

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

Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.

Povérena osoba

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

1.3. Udaje o lé¢ivém pfipravku
Identifikace IéCivého pripravku
- Kéd SUKL
Vypliite sedmimistny kéd Ié&ivého pfipravku pfidéleny Ustavem. Po vyplnéni kédu SUKL a pouZitim
tlacitka ,,Nacist pripravek” dojde k doplnéni nize poZzadovanych udaju.
- Nazev LP
- Registracni Cislo
- Typ registrace
- Ndazev |écivé latky
- ATC klasifikace (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
Vyplrnite datum, do kterého je specificky Ié¢ebny program povolen.
Spisova znacka Mz

Vyplrite spisovou znacku uvedenou na ,Souhlasu s provadénim specifického 1é¢ebného
programu” vydaném MZ CR.

1.4. Maximalni cena vyrobce (Kc)
VySe maximalni ceny vyrobce
Uvedte vysi stanovené maximalni ceny.

Pisemné ujednani o cené vyrobce uzaviené ve vefejném zajmu mezi zdravotni pojistovnou a
drzitelem rozhodnuti o registraci podle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona &. 48/1997 Sb.

Oznacte, pokud je takové ujednani uzavieno a stejnopis pisemného ujednani prilozte k Zadosti jako
pfilohu v ¢asti 3.6. formulare.

Pokud je predmétem Zadosti vice LP, pridejte je pomoci tlacitka , Pridat LP (sekce 1.3, 1.4)“ a
postupujte dale podle pokyn( vztahujicich se k témto sekcim Zadosti.

Pokud je soucasti Zadosti pfiloha ,Strukturované podani“, oznacte bod ,Je predloZena pfiloha dle
pokynu CAU-08 — Strukturované podani“. V tomto pfipadé uzZ Zadatel nevypliiuje dalsi ¢asti Zadosti
tykajici se klinického a farmakoekonomického hodnoceni.

V opaéném pfipadé je vyplnéni niZze uvedenych (dajl, kdy je zapotiebi provést klinické a
farmakoekonomické hodnoceni, povinné.

1.5. Ocekavané vysledky farmakoterapie
1.6. Dopad na prostiedky zdravotniho pojisténi
1.7. Hodnoceni nakladu
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Cast 2 — ZdGvodnéni
Textem popiste souhrny vysledkl priloZzenych studii a jinych dlkazl predlozenych v
pIném znéni v ¢asti 3 — Prilohy.

Cast 3 - Prilohy

3.1. Klinické studie — ucinnost

3.2. Klinické studie — bezpecnost

3.3. Postaveni v realné klinické praxi

3.4. Analyzy dopadu na prostiedky zdravotniho pojisténi
3.5. Analyzy nakladi

3.6.Smlouvy / Ujednani

Ujednani dle ustanoveni § 17 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.

3.7.Jiné prilohy
Moznost vloZeni dalSich dokument(, které jsou podstatné pro hodnoceni pfinost a nakladd u IéCivych
pripravkd, které Ize pouzivat pouze pfri lGzkové pécdi.

3.8.Administrativni
Plna moc

Zaskrtnéte, zda se Zadosti predkladate plnou moc nebo zda jiz byla plna moc predloZena. PIna moc
udélend vyluéné za ucelem zastupovdani ve spravnich fizenich dle ¢asti VI. zdkona o verejném
zdravotnim poji$téni, nebude Ustavem pro tcely hodnoceni nakladd a p¥inos@ vyluéné nemocnicnich
[éCivych pripravkl akceptovana.

3.9.Cestné prohlaseni zadatele

Zaskrtnéte checkbox prohlaseni ,Prohlasuji, 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 nékteré z Udajld obsazenych v zadosti nebo v pfilohdch k zZadosti
oznaceny za pfedmét obchodniho tajemstvi. Pro zabezpeceni utajeni poZzadovanych udaju
dostatecné zietelné uvedte napt. v privodnim dopise nebo ndzvu pisemnosti, které ¢asti
dokumentace jsou pfedmétem obchodniho tajemstvi.

UloZeni/naéteni formulare
viz doporuceni uvedené primo ve formulafi

Odeslani

viz pokyny uvedené pfimo ve formular
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