Stanoveni vysSe a podminek uhrady a /nebo maximalni ceny vyrobce podle podobného
pripravku

Typ zadosti

Zadost o stanoveni vyse a podminek Uhrady a /nebo maximalni ceny vyrobce pokud je I&&ivy
pripravek podobnym pripravkem a Zzadatel Zada o stanoveni vySe a podminek uhrady v fizeni podle
ustanoveni § 39g odst. 9 zakona €. 48/1997 Sb. a zaroven splfiuje podminky uvedené v ustanoveni §
39f odst. 8, 1. vété zakona €. 48/1997 Sb. zatrhne ve formulafi typ zadosti — 1.1.1.3. LéCivy pfipravek
nezarazeny do referencni skupiny.

Pro podani zadosti vypliite stavajici formulaF podle typu zadosti a jako dalSi pfilohu zadosti pfilozte
soubor s udaiji, kde identifikujete pfipravek, vici kterému svUj pfipravek oznacujete za podobny.

pfipravky odpovidajici sily a velikosti baleni.

Podobnym pripravkem se rozumi lécivy pripravek, kiery ma shodnou lécCivou latku nebo IéCivé
latky a shodnou nebo obdobnou Iékovou formu s hrazenym Ié€ivym pFipravkem, se kterym je v zasadé
terapeuticky zaménitelny. Dale se podobnym pfipravkem rozumi biologicky léCivy pfipravek, ktery ma
podobnou biologickou latku nebo biologické latky a shodnou nebo obdobnou Iékovou formu s
hrazenym léCivym pfipravkem, se kterym je v zasadé terapeuticky zaménitelny. Prvnim podobnym
pfipravkem se rozumi takovy podobny pfipravek, pro ktery je podana Zadost o stanoveni maximalni
ceny nebo vyse a podminek uhrady jako prvni v pofadi.

Pokud se Zadatel domniva, Ze jeho pfipravek je prvni podobny, mél by tuto skuteénost uvést do
privodniho dopisu.

Identifikace podobného pfipravku
1. Kod SUKL
1.1. Nazev IéCivého pfipravku/ potraviny pro zvlastni Iékafskeé ucely

2. Cenova regulace podobného pfipravku

2.1. Pfipravek podléha regulaci maximalni cenou
2.2. VySe maximalni ceny podobného pfipravku
2.3. Pfipravek neni regulovan maximalni cenou

3. VySe a podminky zakladni uhrady podobného pfipravku
3.1. Stanovena vyse uhrady za baleni
3.2. Stavajici platné podminky uhrady

4. VySe a podminky dal8i zvySené uhrady podobného pfipravku
4.1. Stanovena vyse uhrady za baleni
4.2. Stavajici platné podminky uhrady

Pisemna ujednani

Bod 1.4.2.4. Pisemné ujednani mezi zdravotni pojistovnou a drzitelem registrace podle § 39c
odst. 2 pism. d) — odpovida Pisemnému ujednani mezi zdravotni pojistovnou a drzitelem registrace
podle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. b) zakona €. 48/1997 Sb. v platném znéni.

Pfipadna nize uvedena ujednani je mozné pfilozit do ¢asti 3.10.3. nebo pfilozit k Zadosti na CD nebo
jako pfilohu e-mailu.

- Ujednani dle ustanoveni §39a odst. 2 pism. b) zakona €. 48/1997 Sb.

- Ujednani dle ustanoveni §39c odst. 2 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb.

- Ujednani dle ustanoveni §39c odst. 2 pism. d) zakona ¢. 48/1997 Sb.

- Smlouva o sdileni rizik dle ustanoveni § 39d odst. 3 zakona ¢&. 48/1997 Sb.

Prilohy
Prilohy €. 3.2. (resp. 3.13.) Cena vyrobce nejlevnéjSiho generika na trhu v zemi referenéniho koSe se
nevyplnuje.



Upusténi o predlozeni nékterych nalezitosti v Zadosti o zménu

Zadatel o snizeni uhrady nebo zpfisnéni podminek uhrady mize Ustav pozadat o upusténi od
prelozeni nalezitosti uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 6 zakona ¢. 48/1997 Sb. Pokud zZadatel ma v
umyslu této moznosti vyuzit, doporuCujeme, aby v pravodnim dopise k Zadosti uved!:

,Zadatel soutasné zada Ustav, aby upustil od ptedloZeni naleZitosti uvedenych v ustanoveni § 39f
odst. 6 zakona €. 48/1997 Sb.”

Zadatel miZze sougasné specifikovat, z jakych divodu se nejedna o naleZitosti nezbytné k posouzeni
zdjmu na dostupnosti u€inné a bezpecné zdravotni péce.

Zadatel o snizeni maximalni ceny muze Ustav pozadat o upusténi od prelozeni naleZitosti
uvedenych v ustanoveni § 39f odst. 6 pism. c) zakona €. 48/1997 Sb. Pokud Zadatel ma v umyslu této
moznosti vyuZit, doporucujeme, aby v pravodnim dopise k zadosti uvedl:

,Zadatel soutasné zada Ustav, aby upustil od pfedloZeni naleZitosti uvedenych v ustanoveni § 39f
odst. 6 pism. c) zakona ¢. 48/1997 Sb.*





