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  VZP – kód 111
	
	ŽÁDOST O ZAŘAZENÍ LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU POUŽÍVANÉHO PŘI POSKYTOVÁNÍ ÚSTAVNÍ PÉČE DO DATABÁZE NLEKY
	
	Datum převzetí, razítko a podpis pracovníka VZP




	
	1. Žadatel
	

	
	Název nebo obchodní jméno
	

	
	Vložte Název nebo obchodní jméno. Vyplňte údaje dle obchodního rejstříku.
	

	
	Identifikační číslo (DIČ)
	

	
	Vložte Identifikační číslo (DIČ). 
	

	
	Adresa sídla
	

	
	Vložte adresu sídla. Vyplňte údaje dle obchodního rejstříku.
	

	
	Kontaktní osoba pověřená k jednání s VZP
	

	
	Vložte jméno kontaktní osoby. Včetně potvrzení o pověření jednat za obchodní společnost v této věci s VZP (plná moc), může být i více osob.
	

	

	
	2. Údaje o léčivém přípravku
	

	
	Kód SÚKL
	

	
	Vložte kód
	

	
	Název přípravku
	

	
	Vložte název přípravku
	

	
	Doplněk názvu
	

	
	Vložte doplněk názvu
	

	
	Datum registrace
	
	Registrační číslo
	

	
	Vložte datum registrace
	
	Vložte registrační číslo
	

	
	Název léčivé látky
	

	
	Vložte název léčivé látky
	

	
	ATC klasifikace (7 míst)
	
	Definovaná denní dávka (DDD)
	

	
	Vložte ATC. Vyplňte dle registračních údajů požadovaného léčivého přípravku.
	
	Vložte DDD. Dle WHO včetně jednotky. 
	

	

	
	Léčivý přípravek s maximální cenou
	☐
	
	

	
	Výše stanovené maximální ceny/výše maximální ceny publikované ve Věstníku SÚKL
	
	Návrh výše dohodnuté konečné ceny (DKC)
	

	
	Vložte maximální cenu. Číslo v Kč zaokrouhlené na 2 desetinná místa
	
	Vložte návrh DKC. Požadovaná cena (úhrada) - konečná včetně daní a obchodních přirážek v ČR, číslo v Kč zaokrouhlené na dvě desetinná místa. 
	

	




	
	Odůvodnění návrhu výše DKC
	

	
	Vložte odůvodnění návrhu DKC. Na základě jakých skutečností je navržena výše dohodnuté konečně ceny.
	

	
	Návrh podmínek při poskytování ústavní péče
	

	
	Vložte Návrh podmínek. 
1. Návrh vykazovacího limitu -symbol S,U či B
2. preskripční omezení – zkratka odbornosti předepisujícího lékaře
3. indikační omezení – specifikace indikací, pro které je žádána úhrada
	

	
	ATC klasifikace (7 míst)
	
	Definovaná denní dávka (DDD)
	

	
	Vložte ATC
	
	Vložte DDD.
	

	

	
	Originální LP
	☐
	Generický LP
	☐
	

	
	Alternativní terapie na trhu v ČR
	

	
	Vložte alternativy léčby onemocnění, pro které je žádána úhrada, tj. se stejnými indikacemi a obdobnou účinností.
Pro vložení více řádků použijte klávesu Enter
	

	

	
	3. Předložené doklady (nutno zaškrtnout v případě předložení jako přílohy k žádosti)
	

	
	Povinné u originálního léčivého přípravku 
	

	
	Prohlášení, že LP bude používán pouze v rámci ústavní péče (Nejlépe potvrzení od odborného pracoviště či odborné společnosti.)
	☐
	

	

	
	Důkazy, studie (Zahraniční materiály, klinické studie, odborné články v českém jazyce, nejlépe předložit i s celkovou analýzou těchto studií.)
	☐
	

	

	
	Analýza nákladové efektivity (Srovnání ekonomické náročnosti s dostupnou alternativou – komparátorem.)
	☐
	

	

	
	Analýza dopadu na rozpočet veřejného zdravotního pojištění (Analýza dopadu na prostředky veřejného zdravotního pojištění – horizont 5 let, srovnání s dostupnou alternativou, odhadovaný počet pacientů.)
	☐
	

	
	Povinné vždy
	

	

	
	Zahraniční ceny výrobce v rámci EU (Evropské ceny požadovaného léčivého přípravku přepočtené na Kč včetně daní a obchodních přirážek v ČR.)
	☐
	

	

	
	4. čestné prohlášení
	

	
	Prohlašuji, že všechny údaje uvedené v žádosti jsou pravdivé a úplné.
	

	
	Datum čestného prohlášení
	
	Podpis
	

	
	Vložte datum
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