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CAU-07 verze 1 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o kvalifikaci do uhradové soutéze

Tento pokyn nahrazuje predchozi pokyn CAU-07 s platnosti od 1.12.2023.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 39e odst. 6 aZ 8 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisa.
Pokyn ma doporucujici charakter.

Pokyn k vyplnéni formulare Zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze je ndvodem k vyplnéni predlohy zZadosti
zpracované Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,Ustav“) na zékladé zikona ¢&. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Pokyn nenahrazuje metodicky vyklad zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu, ale slouZi jako pomucka k vyplnéni
Zadosti.

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

Cast 1 — Formular

Povinna pole formulare Zadosti jsou v pokynu modie vyznacena a ve formuldfi oznacena *. Pokud nejsou
pozadované udaje k dispozici, vypliite pole symbolem , NA“.

1.1. Udaje o zadateli
Zadatel

V ¢asti Zadatel musi byt uveden drzitel rozhodnuti o registraci. Pokud bude zddost podavat jina osoba, musi
byt zmocnéna Zadatelem, a vtom pfipadé musi byt také uvedena jako zmocnénec v oddile “Zmocnénec”,
ktery je v Zadosti vytvoren po stisknuti volby , Pfidatzmocnénce”.

Ndazev nebo obchodni jméno

Uvedte ndzev pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

Identifikacni ¢islo je-li pridéleno (I€)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.

Dariové identifikaéni &islo (DIC)

Vyplnte pridélené Danové identifikacni Cislo podle osvédceni o registraci k danim, ve tvaru CZ1234567890.
Adresa sidla

Uved'te shodné se zapisem v obchodnim rejstiku.

Adresa pro dorucovani

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 ¢islo mobilniho telefonu Zadatele.

E-mail

Uvedte e-mail Zadatele ve formdtu 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 jednani
v této véci povérena. Opravnénost Ize prokdzat vypisem z obchodniho rejstfiku, pfipadné povérenim k
zastupovani.
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Zmocnénec
Pokud zvolite ,Pfidat zmocnénce”, vybér jedné z nabizenych mozZnosti zmocnéné osoby je povinny.

V téZe véci mlzZe mit Ucastnik Fizeni soucasné pouze jednoho zmocnénce. Na tento poZadavek je nutné
dbat zejména v pfipadé, kdy je vystavena nebo jiz byla dfive SUKL piedloZena plnd moc pro zastupovani v
neurcitém poctu fizeni do budoucna. V pripadé, kdy je zmocnéno vice osob pro jedno spravni fizeni, neni
pfipustné, aby se rozsah téchto plnych moci prekryval, je nezbytné presné specifikovat, pro kterou ¢ast
fizeni je ktera osoba zmocnéna. Pokud predklddate plnou moc pro nového zmocnénce, ujistéte se, ze
zmocnéni neni v kolizi s jiz dfive stanovenym zmocnénim pro jinou osobu, a to jak pravnickou, tak fyzickou.

Zmocnénec — Fyzicka osoba

Jméno a pfFijmeni

Identifikacni &islo je-li pridéleno (IC)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku.

Adresa trvalého pobytu

Uvedte misto trvalého pobytu.

Adresa pro dorucovani

Uvedte v ptipadé, 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 formdatu na@na.na

Datova schranka

Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.

Zmocnénec — Pravnicka osoba

Ndazev nebo obchodni jméno

Uvedte ndzev pravnické osoby shodné se zapisem v obchodnim rejstfiku.
Identifika¢ni éislo (IC)

Uvedte shodné se zapisem v obchodnim rejsttiku,

Adresa sidla

Uved'te shodné se zapisem v obchodnim rejstiku.

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

Uvedte v pfipadé, Ze se lisi doru€ovaci 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

Datova schranka

Uvedte identifikator datové schranky zmocnéné osoby.

Povérena osoba

Uvedte osobu dle obchodniho rejstfiku opravnénou jednat za spolecnost, pripadné osobu, ktera je k jednani
v této véci povérena. Opravnénost Ize prokazat vypisem z obchodniho rejstfiku, pfipadné povérenim k
zastupovani
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1.2. Specifikace thradové soutéze

Specifikujte Uhradovou soutéz, do které se chcete kvalifikovat.
Spisova znacka uhradové soutéze

Uvedte spisovou znacku Uhradové soutéze.

Nazev lécivé latky

Uvedte |éCivou latku, v rdmci niz je Uhradova soutézZ vypsana.

Lékova forma

Uvedte lékovou formu/formy, v rdmci nizZ je Ghradova soutéz vypsana.

1.3. Specifikace lécivych pFipravka

Specifikace léCivych pFipravkl poZzadovaného obsahu, které budou uvadény na ¢esky trh v pfipadé vyhry v
Uhradové soutézi s Uhradou odpovidajici rozhodnuti v Uhradové soutézi a nejvysSe za cenu pro kone¢ného
spottebitele, neprekracujici nejvyssi moznou thradu pro konecného spotrebitele.

Tlacitkem ,Pridat léCivy pfipravek” Ize zadat vice IéCivych pripravkd.

Kéd SUKL

Vypliite sedmimistny kod lé¢ivého pripravku pridéleny Ustavem. Po jeho vypInéni dojde k doplnéni
vétsiny nize poZadovanych udajl. Pokud nékteré povinné Gdaje chybi, doplrite je nebo uvedte ,,NA“.

Kéd SUKL

Nazev lécivého pripravku

Vyplite nazev pfipravku uvedeny v rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku.

Doplnék nazvu

Vyplrite doplnék ndzvu pfipravku uvedeny v rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku.

Pocet ODTD v baleni

Uvedte pocet ODTD v baleni léCivého pripravku.

Cast 2 — Prilohy
2.1. Prohlaseni Zadatele o zavazku dodavat pfripravky

Prilozte prohldseni o zavazku dodavat v pripadé vyhry v idhradové soutézi na ¢esky trh lécivé
pripravky dle ustanoveni §39e odst. 6 pism. b) zdkona ¢. 48/1997 Sb.
Prohlaseni musi byt doddno v listinné podobé s origindlnim podpisem nebo v Ufedné ovérené listinné
kopii.

2.2. PInda moc
Zaskrtnéte, zda se Zadosti predkladate plnou moc/povéreni nebo zda jiz byla plna
moc/povéreni predlozena/o.
PIna moc/povéreni musi byt dodéna/o v listinné podobé s originalnim podpisem nebo v Gfedné
ovérené listinné kopii, v pfipadé zmocnéni pro neurcity pocet fizeni s Ufedné ovérenym
podpisem zmocnitele.
Kopii predlozené i predkladané plné moci, mlzete pfiloZit jako ptilohu (napf. pro snadné;jsi
ovéreni jiz predloZené plné moci).

2.3. Dalsi ptilohy
Zde muzete pfrilozit dalsi prilohy.
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UloZeni/naéteni formulafe
viz doporuceni uvedené ptimo ve formulafi

Odeslani
viz pokyny uvedené pfimo ve formulafi
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