UST- 36 Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné ukony provadéné na zadost dle
zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych
k pouziti u ¢lovéka

Platnost od: 20.10.2008

Uvod

Pokyn je vydavan v souladu s ustanovenimi zakona &. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonl (dale jen ,zakon o lidskych tkanich a

burikach®) a zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o
spravnich poplatcich.

1. Placeni spravnich poplatk

1.1 Postup pf¥i placeni spravnich poplatkt

Na zakladé ustanoveni zakona o spravnich poplatcich je Zada
poplatky.

Za predlozeni nasledujicich zadosti:

Zadost:

e 0 povoleni nebo zménu povolen

e 0 povoleni nebo zménu povoleni Ci

e 0 povoleni nebo zménu povoleni Ci
laboratofe

Variabilni symbol, pod ktery a ( iska Zadatel prostfednictvim interaktivniho formulare.
\ afikony provadéné na zadost je formulaf k dispozici
na internetové adrese http:/ . zebniK a poplatky.

Zadatel vypIni v interz Zadované/lidaje spojené se Zadosti. Po jejich odeslani se automaticky

ravn poplatku”, ktery je nutné vytisknout pfimo z internetového

s pozadavkem
uvedenych Zad
némz je uveden
.Potvrzeni o zapl

dhim formulafi, vygeneruje doklad ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku®, na
.~ Doklad pfeda zadateli. Na zakladé pfidéleného VS Zadatel provede platbu a doklad
niho poplatku®, predlozi spolu se zadosti.

Udaje SUKL pro bafkovni ptevod thrady spravniho poplatku:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na PFikopé 28/3181
Praha 1
Adresa banky 115 03
Ceska republika
Cislo uctu 3711-623101
Kod banky 0710
IBAN CZ35 0710 0037 1100 0062 3101
BIC (pivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol vygenerovany popsanym postupem




Spravni poplatky do 5 tis. KE je mozné uhradit prostfednictvim kolku pfislusné hodnoty nalepeného na
vygenerovaném formulafi ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku®, ktery je soucasti zadosti. Kolky se vylepuji
do volného mista v horni ¢asti formulafe vievo. DoporuCujeme pro plynulost pfebirani zadosti si opatfit kolky
pfedem. Ve vyjime¢nych pfipadech Ize kolky v omezeném mnozZstvi zakoupit i v pokladngé SUKL (dale jen
~pokladna®).

V pfipadé zadosti, u nichZ spravni poplatek nebude zaplacen, bude podle zakona o spravnich poplatcich zaslana
Zadateli vyzva k zaplaceni poplatku ve Ihaté 15 dnl. Pokud tak zadatel neucini, spravni fizeni bude zastaveno.
Vraceni spravnich poplatkll je mozné pouze z diivodd stanovenych zakonem o spravnich poplatcich. Pokud
néktery z t&chto zakonnych divodil nastane, Zadatel predloZi ,Z&dost o vraceni spravniho poplatku® (pfiloha 4). O
¢ e znéni pozdéjsich

predpisu.
1.2 Druhy a doporuc¢ené zplisoby uhrady doplatkl spravnich poplatku

1.2.1 Zadatel zaplatil jiny spravni poplatek (nizsi) nez je spravni popl % em (napfr.
omylem za jiny typ zadosti)

Preferovany zp(isob uhrady doplatku:
e bezhotovostni platba prevodem z G¢tu zadatele -
spravného zpoplatnéného Ukonu (dle bodu 1), zi

ivni formular s uvedenim
mbolem, pod kterym
eni o zaplaceni spravniho poplatku”
ilnim symbolem na novy variabilni
symbol (s uvedenim obou VS a za ych ¢4 > y €ho formulare, ktery nebude
podan na SUKL.

Alternativni zpusob Uhrady doplatku:

e hotovostni platba v pokladn
vygenerovanym variabilnim s i ¢astku v pokladné a tento novy doklad
"Potvrzeni o zaplaceni spravniho vyhotoveni po potvrzeni platby pokladnou
do podatelny spolu se 23 Ziti né pod starym variabilnim symbolem na novy
variabilni symbol (s uy, i y stek) a zadosti o vymaz starého formulare, ktery
nebude podan na Sl

1.2.2 Zadatel uhradil i nizsi napiiiz diivodu snizeni thrady o manipulaéni poplatek bance

Za odborné Ukony provadé&né na zadost vybira SUKL podle § 27 zakona o tkanich a burikach nahrady vydajd. Tyto
pravni predpisy umoziiuji, aby SUKL vybiral nahrady vydaji predem. Nahrada vydaji se plati pfed podanim
zadosti bankovnim prevodem, ve vyjimecnych pfipadech Uhradou v hotovosti v pokladné ve vySi uvedené
v sazebniku (viz pfiloha 1, ¢ast A).



Udaje SUKL pro bankovni pfevod nahrady vydajii za odborné tkony:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Praha 1
Adresa banky 115 03
Ceska republika
Cislo uctu 35-623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ94 0710 0000 3500 0062 3101
BIC (puvodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol vygenerovany popsanym p@stupem
Doklad je automaticky vygenerovan na zakladé vyplnéni interaktivnih ar y je Kdispozici na

internetové adrese http://www.sukl.cz v sekci Sazebnik a poplatky.

"Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaju za odborné ukony prova
z internetového prohlize€e. Na tomto dokladu je uveden vyge
platbé nahrady vydaji za odborné Ukony spojené s d
uvedené webové strance.

ol, ktery se pouzije pfi
kce jsou dostupné na

podatelny SUKL. V takovém pFipadé zad
zaméstnanci podatelny nebo zasle
s pozadavkem na vygenerovani pfislusnéh
uvedenych zZadatelem v nahradnim formulafi,
ukony provadéné na zadost®, na némz j iSluUSAYAVS. da zadateli. Na zakladé pfidéleného VS
zadatel provede platbu a doklad ,Pot i Y za odborné ukony provadéné na zadost®,
predloZi spolu se zadosti.

Neméa-li Zadatel mozZnost vygenerovat mteri i j ZNé ny doklad ziskat prostfednictvim

prepravce Ci faxem spolecné
ny SUKL pak na zakladé udajd

Prilohy podavané zadosti:

) ar i avnil latku“ ve dvojim vyhotoveni* (dle ¢asti 1. pokynu)

o ar r ] ydaji za odborné tkony provadéné na zadost” ve dvojim
vyhotoveni* (g
* V pfipadé ronické podatelny na adresu posta@sukl.cz, zaslani Potvrzeni o

ebo Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaju za odborné Gkony provadéné na

de stanovuje zakon zaplaceni Uhrady jako nalezitost zadosti) - v pfipadé
se jedna o kopii bankou potvrzeného platebniho prikazu Ci kopii vypisu z Uctu v

spravniho popl pfimo v dokladu ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku®.

Po identifikaci platby na bankovnim Gétu SUKL bude Zadateli zaslano jedno potvrzené vyhotoveni ,Potvrzeni o
zaplaceni nahrady vydaji za odborné ukony provadéné na zadost‘ a jedno potvrzené vyhotoveni ,Potvrzeni o
zaplaceni spravniho poplatku®.

Doporuéujeme proveést bankovni pfevod v predstihu nékolika dni pfed podanim Zadosti, protoZe spravni poplatek a
nahrada vydaji lze povaZzovat za zaplacené aZ poté, kdy bude pfipsan na pfislusny bankovni uget SUKL. V
pfipadé, ze zadost je podavana na zacatku roku, neni vhodné platbu uskutecnit v roce predchozim z divodu
souladu plateb s evidenci u€etnich dokladu v U€etnictvi. Upozorfiujeme Zadatele, ze pfi placeni spravniho poplatku
nebo nahrady vydaji bankovnim pievodem je nutné provést platbu tak, aby na bankovni uget SUKL byla
prevedena ¢astka uréena sazebnikem SUKL v pIné vysi (8astka je uvedena na automaticky vygenerovaném
dokladu "Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné uUkony provadéné na zadost” v zavislosti na typu



zadosti nebo na automaticky vygenerovaném dokladu ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku“) a pod
spravnym variabilnim symbolem. Na platebnim pfikazu je tfeba za timto u¢elem uvést symbol "OUR”. VeSkeré
poplatky spojené s prevodem jsou hrazeny Zadatelem (viz pokyn nize).

Dulezité upozornéni:

Pokud bude pfevedena na vySe uvedeny bankovni uget SUKL éastka nizsi nez sazebnikem stanovena (napt.
z davodu, Ze banka strhne z ¢astky manipulaéni poplatky), nebude nahrada vydajl povazovana za zaplacenou,
dokud nebude doplacena do pIlné vyse stanovené sazebnikem (mozné postupy pfi Uhradé doplatku jsou
uvedeny v bodé 2.1.1).

Kazdou platbu je nutné provadét samostatné jednou poloZkou platebniho pfikazu, aby byla mozna jednoznaéna
identifikace platby dle variabilniho symbolu a nelze tedy platit vice dil¢ich plateb jednou spoleénou ¢astkou.
PFi platbach je nutné poukazat dany typ platby na spravny ucet (dle ¢asti 1 a 2 pokynu - ¢ast Bankovni spojeni).

2.1.1 Druhy a doporuéené zpusoby uhrady doplatk( nahrady vydajd
2.1.1.1 Zadatel zaplatil jinou nahradu vydaji (niz§i) nez je nahrada vydaja sta 3 ikem (napf.
omylem za jiny typ zadosti)

Preferovany zplisob uhrady doplatku:
o bezhotovostni platba prevodem z G¢tu zadatele - zadatel znovu vyplnii M ais uvedenim

uhradi zbyvajici ¢astku a k dvojimu vyhotoveni nového
odborné ukony provadéné na zadost” dale pfilozi j

laceni nahrady vydajd za
provedené pod starym

Alternativni zpusob Uhrady doplatku:

e hotovostni platba v poklad
vygenerovanym variabilnim symbole
"Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajt > U adeéné na zadost” odevzda ve dvojim
vyhotoveni spolu se Zadosti o gpouziti arym variabilnim symbolem na novy

atele — doplatek formou bankovniho pfevodu na zakladé
ygenerovany variabilni symbol jako u pavodni platby.

dromiji nahrady vydaju &i vraci jejich &asti, je uveden v pokynu SUKL UST-24 -
aju za odborné ukony provadéné na zadost.

Postup pro pfip
Promijeni a vrac



Sazebnik nahrad vydaju

e Tento sazebnik stanovuje nahrady vydajti za provedeni odbornych ukonl na zadost, které SUKL poskytuje
na zakladé zdkona o tkanich a bunkach

A. Sazebnik nahrad vydaju za odborné tikony vykonavané v pisobnosti ustavu

ODBORNE UKONY NA ZADOST

Kéd Kategorie Podkategorie ¢i upfesnén vSe nahrady

I-032 |Zadost o povoleni &innosti tkafiového
zarizeni nebo o zménu povoleni s
kontrolou

Zadost o povoleni ¢innosti tkafiového
zarizeni nebo o zménu povoleni s
kontrolou - za kazdé dalSi misto vyroby
[-033 |v ramci jednoho povoleni nebo za 16 000,00 K&
kazdou dalSi ¢innost s odliSnym typem
tkani a bunék

¥ ‘
zarizeni LTB nebo o zménu povol

Zadost o povoleni ¢innosti od

[-034 kontrolou 45 000,00 K&
Zadost o povoleni k ¢innosti
diagnostické laboratofe neb
[-035 61 000,00 K¢
1-036 16 000,00 K&
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Nahradni formular pro ziskani udaju k zadosti spojené s placenim spravniho poplatku

Tento formulaf je urCen pro zadatele, ktefi z jakychkoliv divodd nemohou sami ziskat doklad ,Potvrzeni o
zaplaceni spravniho poplatku“ pfimo pomoci internetové adresy http://www.sukl.cz v sekci Spravni poplatky a
nahrady — Formulaf. Vyplnény formulaF piedejte nebo za$lete do podatelny SUKL. Zaméstnanci SUKL zafadi na
zakladé téchto udaji Vasi zadost standardné do databaze a predaji Vam nebo zaslou (dle dohody) doklad
.Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku®, ktery pfedloZite spoleéné s pfisludnou Zadosti.

Dulezité upozornéni:
Tento formulaF neslouzi jako doklad ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku®, ktery se predklada
s zadosti!!!

Vysvétlivky:
U polozky, kde je moznost vybéru, proved’te vybér zaskrtnutim v Sedivém pol

U polozky oznaéené *) Zadatel se sidlem v Ceské republice vyplni IC, Za
registracni ¢islo, pod kterym je firma registrovana v zemi svého sid|,
Vyplnéni polozek oznac¢enych * je povinné.

Zadatel:

Nazev firmy*:

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec™*:

PSC*:

Stat*:

Cislo bankovniho tétu
platce*:

Kontaktni / zmocnéna osoba zZadatele:

Titul:

Jméno*:

PFijmeni*;

Telefon*:

v pripadé, ze adresa kontaktni/zmocnéné osoby neni shodna s adresou
Zadatele :

Nazev firmy*;

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:
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[Vygenerovany doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku® *:

Ia) osobné vyzvednu na zakladé ptedchozi dohody se zaméstnancem podatelny SUKL: ]
b) poZzaduiji zaslat na nize uvedeny kontakt: U]
e adresa:
o fax:
o e-mail:

V pripadé zadosti z oblasti registracni uved'te nasledujici udaje:

Nazev, lékova forma, sila Ié¢ivého
pFipravku*:

Uginna latka*:

Indikacni skupina*:

Predpokladané datum podani
zadosti*:

Dokumentace v elektronické formé*: Ano [ Ne ]

Typ zadosti — viz Sazebnik spravnich poplatkt (¢ast ¢. 1);

3
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Nahradni formular pro ziskani udaju k zadosti spojené s placenim nahrady vydaja za
odborné ukony provadéné na zadost

Tento formulaf je urCen pro zadatele, ktefi z jakychkoliv divodd nemohou sami ziskat doklad ,Potvrzeni o
zaplaceni nahrady vydaji za odborné uUkony provadéné na zadost® pfimo pomoci internetové adresy
http://www.sukl.cz v sekci Spravni poplatky a nahrady — Formulaf. Vyplnény formular predejte nebo zaSlete do
podatelny SUKL. Zamé&stnanci SUKL zafadi na zakladé t&chto Gdaji Vasi zadost standardné do databaze a predaji
Vam nebo zaSlou (dle dohody) doklad ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajl za odborné ukony provadéné na
Zadost”, ktery pfedlozite spole¢né s pfisluSnou Zadosti.

Dulezité upozornéni:
Tento formular neslouzi jako doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaju
na zadost“, ktery se predklada s zadosti!!!

a odborné provadéné

Vysvétlivky:
U polozky, kde je moznost vybéru, proved’te vybér zaskrtnutim v Sedivém

U polozky oznaéené *) Zadatel se sidlem v Ceské republice vyplni IC, Zadate
registracni ¢islo, pod kterym je firma registrovdna v zemi svgé bo D
Vyplnéni polozek oznac¢enych * je povinné.

Zadatel: N

Nazev firmy*: '
*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:

Cislo bankovniho tétu
platce*:

Kontaktni / zmg % pbro jednani L jménem zadatele:

Inte pouze v pripadé, ze adresa kontaktni/zmocnéné osoby neni shodna s adresou
zadatele :

Nazev firmy*:

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:
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[Vygenerovany doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné ukony provadéné na zadost* *:

|a) osobné vyzvednu na zakladé predchozi dohody se zaméstnancem podatelny SUKL: ]
b) poZzaduiji zaslat na nize uvedeny kontakt: U]
e adresa:
o fax:
o e-mail:

V pripadé zadosti z oblasti registracni uved’te nasledujici udaje:

Nazev, lékova forma, sila Ié¢ivého
pFipravku*:

Uginna latka*:

Indikacni skupina*:

Predpokladané datum podani
zadosti*:

Dokumentace v elektronické formé*: Ano ]

misto provedeni inspekce, pfedmét konzultace, u kédi O-001- 004
pripadné se kterym byla Zadost pfedjednana apod.)

Kod prislusného typu zadosti — viz Sazeb
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Y 4
' o S U KI Statni dstav pro kontrolu lé&iv tel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
\_) - Srobarova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz

Zadost o vraceni spravniho poplatku

C.j./Sp.zn. zadosti:

Druh zadosti:

Nazev pfipravku:

Nazev zadatele:

Adresa Zzadatele (uIicg,
P.0.BOX, mésto, PSC, stat):

Kontaktni osoba, adresa
kontaktni osoby, telefonickeé
spojeni:

Zaplacena Castka v K¢ a datum
zaplaceni:

Variabilni symbol platby *):

Ména (ve které je veden nize

uvedeny ucet pro vraceni
platby): )
Banka zadatele (nazev a

adresa):

Cislo Uétu Zzadatele/kod banky:

IBAN:

SWIFT™):

Narodni clearingovy kod **):

Odlvodnéni pozadavku na
vraceni:

*) variabilni symbol u¥e okladu "P i ceni spravniho poplatku®
**) uvadéjte pouze

Jméno a podpis Zadatele

Nevyplriujte - uréeno pro vnitini potfeby SUKL

Vraceni spravniho poplatku je/neni v souladu s § 7 zakona o spravnich poplatcich:

- zaplacen SP, ktery neni v sazebniku nebo zaplacen SP osobou,ktera neni poplatnikem nebo preplatek SP

Proto souhlasim/nesouhlasim s vracenim ¢astky: K¢
Datum Jméno a podpis vedouciho odborného utvaru
Vydano rozhodnuti spod sp.zn............... dne............ , kterym bylo rozhodnuto o

a) vraceni spravniho poplatku v pIné vysSi
b) vraceni ¢asti spravniho poplatku ve vysi ...............
¢) zamitnuti Zadosti o vraceni spravniho poplatku

Datum Jméno a podpis hlavniho tgetniho SUKL
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