CAU-17 verze 1 Pokyny pro vyplnéni ohlaseni pro zafazeni/zménu zafazeni/vyfazeni potraviny
pro zvlastni Iékafské ucely do/z Ghradové skupiny

Tento pokyn je vydavan s platnosti od 1. 3. 2026

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

Pokyny k vyplnéni ohlaseni pro zafazeni, zménu zarazeni nebo vyfFazeni kategorizované potraviny pro
zvlastni lékafské ucely do nebo z uhradové skupiny jsou navodem k vyplnéni predlohy ohlaseni
zpracované Statnim tstavem pro kontrolu lééiv na zakladé zakona €. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim

vevs

pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Pokyny nenahrazuji metodicky vyklad zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist, ale slouZi jako pomucka k vyplnéni
ohlaseni.

Uplnost ohlaseni podle pozadavki stanovenych zédkonem je kontrolovdna v ramci validace ohlaseni.

POZOR!

Na jednom formuléfi je moiné podat vice ohladeni stejného typu pro vice variant stejné PZLU (PZLU se
shodnym zdakladnim nazvem, odliSeni typicky pouze v pfichuti nebo ve velikosti baleni, naleZejici do téze
Uhradové skupiny).

Cast 1 — Formulaf
Povinna pole formulare ohlaseni jsou v pokynu modfe vyznacena a ve formuldfi oznacena *. Pokud nejsou
pozadované udaje k dispozici, vypliite pole symbolem , NA“.

1.1. Typ ohlaseni
Oznacenim vyberte jednu z nabizenych moZnosti odpovidajici VaSemu poZadavku.

1.2. Ohlasovatel potraviny
Ohlasovatelem mZe byt dle § 39zc odst. 1 zakona ¢. 48/1997 Sb. vyrobce nebo dovozce.

Identifikace ohlaSovatele

Nazev nebo obchodni jméno

Uvedte ndzev pravnické osoby shodné se zdpisem v obchodnim rejstfiku.
Identifikaéni &islo je-li pridéleno (1)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

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

Uvedte v pripadé, Ze se liSi dorucovaci adresa od adresy sidla ohlasovatele. Pokud zvolite ,Adresu pro
dorucovani“, je vyplnéni Uplné adresy povinné.

Telefon

Uvedte pevnou linku nebo ¢islo mobilniho telefonu ohlasovatele.

E-mail
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Uvedte e-mail ohlasovatele ve formatu na@na.na. Na tuto e-mailovou adresu bude zaslano potvrzeni o
prijeti elektronického podani ohlaseni

Datova schranka

Uvedte identifikator datové schranky ohlasovatele.

Povérena osoba

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

Zmocnénec

Pokud bude ohlaseni poddvat jind osoba, musi byt zmocnéna ohlasovatelem, a v tom pfipadé musi byt také
uvedena jako zmocnénec v oddile ,,Zmocnénec”, ktery je v ohlaseni vytvoren po stisknuti volby ,Pfidat
zmocnénce”. Pokud zvolite ,Pfidat zmocnénce”, vybér jedné z nabizenych moZnosti zmocnéné osoby je
povinny.

Zmocnénec - Fyzickda 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

Ndazev nebo obchodni jméno

Uvedte nazev pravnické osoby shodné se zdpisem v obchodnim rejstiiku.
Identifikacni ¢islo je-li pridéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

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

Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.

Povérena osoba

2/4



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

1.3. Identifikace vyrobce

Pokud vyrobce neni ohlasovatelem, vyberte moZznost ANO a vyplnte identifika¢ni tdaje o vyrobci.

Nazev nebo obchodni jméno

Uvedte ndzev pravnické osoby shodné se zdpisem v obchodnim rejstiiku.

Identifikacni ¢islo je-li pridéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

Adresa sidla

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

1.4. Udaje o potraviné pro zvlastni lékarské Gcely
Identifikace potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
Kéd SUKL
Pokud je predmétem ohlageni PZLU s pfidélenym kéddem SUKL vyberte moznost ,PZLU s kédem SUKL“ a
v poli kéd SUKL vypliite sedmimistny kéd PZLU pfidéleny Ustavem. Po vyplnéni kédu SUKL a poufiti
tlacitka ,,Nadist pripravek” dojde k doplnéni nize poZadovanych udaja.

- Nézev PZLU

- Doplnék nazvu

V ptipadé, kdy je ohlageni podavéno pro PZLU, které dosud nebyl pFidélen kéd SUKL, zvolte moznost ,,PZLU
bez kédu SUKL” a doplfite poZadované udaje.

- Nazev PZLU

- Doplnék nazvu
Uvedte cestu podani, Iékovou formu a velikost baleni.

Dalsi povinné udaje

Energetickd hodnota a dalsi vlastnosti rozhodné pro zafazeni do Uhradové skupiny, obsah Zivin a uréené
pouziti potraviny pfedloZte v souboru Etiketa.

Pfilozte aktudlni etiketu k danému kédu SUKL PZLU.

Charakteristika potraviny
Vyberte jednu z nabizenych moznosti.

Registr oznamenych potravin
Vyplite Cislo jednaci, pod kterym Ministerstvo zdravotnictvi eviduje ¢esky text oznaceni na obale nebo

pfiloZte kopii automatického potvrzeni o pfijeti ozndmeni od Ministerstva zdravotnictvi, pokud Ozndmeni
dosud nebylo zvefejnéno v Registru oznamenych potravin.

1.5. Navrhovana uhradova skupina potravin

Vyberte Ciselné oznaceni s nazvem Uhradové skupiny.

1.6.0znamena cena vyrobce (K¢)
Uvedte vysi ozndmené ceny vyrobce. Cenu uvadéjte v Ciselném tvaru, s presnosti na 2 desetinnd mista bez

symbolu mény. Cena je uvadéna v CZK.

1.7.Ptedpokladana vyse uhrady (K¢)
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Uvedte predpokladanou vysi Uhrady dopoctenou ze zdkladni Uhrady pfislusné uhradové skupiny potravin,
se zohlednénim maximalni obchodni pfirazky a dané z pridané hodnoty.

Pokud je formulaF poddvan pro vice ohla$eni vice variant stejné PZLU, pfidejte je pomoci tlacitka ,PFidat
ohlaseni dal3i varianty PZLU“ a postupujte dale podle pokyntl vztahujicich se k této sekci ohlageni.

Cast 2 — ZdGvodnéni
Dle typu ohlaseni textem popiste odlvodnéni zmény zarazeni do jiné uhradové skupiny nebo vyrazeni
z Uhradové skupiny.

Cast 3 — Prilohy
PIna moc
Zaskrtnéte, zda s ohlasenim predkladate plnou moc nebo zda jiz byla plnd moc predlozena.

UloZeni/nacteni formulare
viz doporuceni uvedené pfimo ve formulari

Odeslani
viz pokyny uvedené pfimo ve formulafi
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