


	
 Žiadosť o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovaných liekov a úradné určenie ceny lieku

Liek, ktorý svojou charakteristikou patrí do niektorej referenčnej skupiny zaradenej v zozname kategorizovaných liekov

	
Typ žiadosti A1E




	Časť A 
	Údaje o žiadateľovi

	1. Držiteľ registrácie:

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:	
	     

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	     

	2. Splnomocnený zástupca držiteľa registrácie (ak je určený):

	Meno a priezvisko alebo obchodné meno:
	     

	Adresa (ulica, číslo, PSČ, mesto, štát):
	     

	3. Osoba oprávnená konať za držiteľa registrácie:

	Meno a priezvisko:
	     

	E-mailová adresa:
	     

	Telefónne číslo (pevná linka, mobil):
	     



	Časť B 
	Údaje o lieku

	1. Kód ŠÚKL-u, názov lieku, lieková forma, cesta podania, veľkosť balenia a sila:

	[bookmark: Text9]     

	[bookmark: Text11]2. ATC kód liečiva:      

	3. Identifikácia lieku uvedením položky alebo podpoložky colného sadzobníka:      

	4. Kvalitatívne a kvantitatívne zloženie lieku s uvedením všetkých v ňom obsiahnutých liečiv:
     

	5. Typ lieku:
|_| ORIGINÁLNY LIEK
|_| 1. GENERICKÝ LIEK
|_| 2. GENERICKÝ LIEK
|_| 3. GENERICKÝ LIEK
|_| 1. BIOLOGICKY PODOBNÝ LIEK
|_| 2. BIOLOGICKY PODOBNÝ LIEK
|_| 3. BIOLOGICKY PODOBNÝ LIEK


	6. Registračné číslo:
	[bookmark: Text13]     

	Dátum ukončenia platnosti rozhodnutia o registrácii lieku:
	[bookmark: Text14]     

	7. Návrh úradne určenej ceny lieku (cena od výrobcu alebo dovozcu):
	     

	8. Prepočet navrhovanej úradne určenej ceny na maximálnu cenu lieku vo verejnej lekárni:
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	Časť C 
	Zaradenie lieku do referenčnej skupiny liečiva (RSL)

	 Referenčná skupina:      
	




	Časť D 
	Štandardná dávka liečiva (ŠDL)

	[bookmark: Text39]Počet ŠDL v jednom balení lieku:      
	




	Časť E 
	Úradne určená cena lieku v iných členských štátoch EÚ

	Uvádza sa v príslušnej národnej mene.
Prepočet cien na menu euro sa vykoná na základe kurzu vypočítaného ako aritmetický priemer denných referenčných výmenných kurzov vyhlásených Európskou centrálnou bankou za obdobie dvanástich mesiacov predchádzajúcich mesiacu, v ktorom sa žiadosť podáva.

1. Belgicko	      EUR
2. Bulharsko	      BGN	         EUR
3. Česká republika	      CZK	         EUR
4. Cyprus	      EUR
5. Dánsko	      DKK	         EUR
6. Estónsko	      EUR
7. Fínsko	      EUR
8. Francúzsko	      EUR
9. Grécko	      EUR
10. Holandsko                                               EUR
11. Chorvátsko	      HRK           EUR
12. Írsko	      EUR
13. Litva	      EUR	   
14. Lotyšsko	      EUR	   
15. Luxembursko	      EUR
16. Maďarsko	      HUF	         EUR
17. Malta	      EUR
18. Nemecko	      EUR
19. Poľsko	      PLN	         EUR
20. Portugalsko	      EUR
21. Rakúsko	      EUR
22. Rumunsko	      RON	         EUR
23. Slovinsko	      EUR
24. Španielsko	      EUR
25. Spojené kráľovstvo	      GBP	         EUR
26. Švédsko	      SEK	         EUR
27. Taliansko	      EUR

Európska referenčná cena lieku	      EUR 


	










	Časť F 
	Suma úhrad zdravotných poisťovní

	
V zmysle § 10 ods. 3 písm. i) zákona č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov návrh maximálnej sumy úhrad zdravotných poisťovní za liek na 24 po sebe nasledujúcich mesiacov od nadobudnutia vykonateľnosti rozhodnutia o zaradení lieku do zoznamu kategorizovaných liekov:

[bookmark: _GoBack]     




	Časť G
	Zmluva so zdravotnou poisťovňou

	
|_| ÁNO
|_| NIE




