UST-24 verze 1 Promijeni a vraceni nahrad vydaja za odborné ukony provadéné na
Zzadost

Platnost od: 20.10.2008

Prominuti nahrad vydaju
Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv (dale jen Ustav) promine pouze z diivodl uvedenych v § 112 odst. 3 pism. b)
zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®) a v § 27 odst.
3 pism. b) zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u Clovéka a o zméné souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon o lidskych tkanich a burikach®), nahradu vydaji
nebo jejich ¢ast:

e jde li o pfevzeti registrace nebo

e jde li o ukony, na jejichZ provedeni je vefejny zdjem nebo

e de li o ukony, které mohou mit zvlast vyznamné dusledky pro SirSi okruh o

Nahradu vydaji ustav promine jen na zakladé zadosti. Pokud je v dané éktery ze
zakonnych divodl, zadatel predlozi spolu se zadosti o odborny uko Zadost o
prominuti nahrady vydaji odlvodnénou v souladu s ustanovenim § 1 zakona o

konkretni skuteCnosti, o které se narok opira, a uvede odkaz
tvrzeni ovéfit. Ustav ve vSech pfipadech zvazi, zda jsou na
Pokud ustav nahradu nepromine, vyzve Zadatele k zaplaceai

pro prominuti nahrady.
nu UST-29, UST-36.

monitorovani a vyhodnocovani je amci specifického 1éCebného
programu, kdy pfedkladatelem je 1ékat ém zafizeni, statni zdravotnické
zarizeni, vysoka Skola, stat prostiedni dborna |ékafska spolecnost, Ceska
lékafska komora, Ceska stomatol 2 nska komora

nebo pfevod registrace : ni souwbézného dovozu léCivého pfipravku pro vzacna
onemocnéni
konzultace a stag

Zitelné predpisy Spole€enstvi (napf. Nafizeni
dy (ES) ¢. 726/2004)

pokud Zadat

b) pokud Fizeni zadovana ¢innost nebyly viibec zahajeny, vraci Ustav nahradu v pIné vysSi

c) pokud zadatel latil vy$8i 8astku, neZ je uvedena v sazebniku SUKL (pokyn UST-29, UST-36), vraci
ustav rozdil mezi témito ¢astkami

d) pokud zadatel zaplatil a pak mu Ustav na jeho dodate¢nou zadost Uhradu prominul, vraci Ustav nahradu
v plné vysi

e) pokud je na zadost zadatele zastaveno spravni fizeni nebo je na zadost zadatele ukon¢en odborny ukon
neprovadény ve spravnim fizeni, vraci ustav pomérnou ¢ast nahrady vydaju odpovidajici odbornym
¢innostem, které nebyly do doby ukonCeni feSeni Zadosti provedeny; pokud jiz byla vypracovana

hodnotici zprava, povazuji se v8echny odborné ukony za provedené

Pokud je ¢astka, kterou je ustav povinen vratit mensi nez 100 K& , ustav nahradu ani jeji ¢ast nevraci.



Statni Gstav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Sekce servisnich ¢innosti
Oddéleni UCT

Zadost o vraceni nahrady vydaijti

C.j./Sp.zn. z&dosti:

Odborny ukon :

Kaod (viz UST-29):

Nazev pfipravku v
pfipadé Zadosti ve véci
registraci:

Specifikace obsahu
zadosti

Nazev zadatele:

Adresa zadatele:

ulice, post. box:

mésto, PSC, st

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby:

Zaplacena ¢astka v K¢:

<>

tum zaplacen

Variabilni symbol it vme
Zadosti:

Nazev penézniho dre
ustavu zadatele:

Cislo uétu/kad banky: AN:

Swiftova adresa — pokud
je znama:

Néarodni clearingovy kod — pokud je znam:

Odlvodnéni :

Jméno a podpis Zadatele
Razitko

Nevyplriujte - uréeno pro vnitini potfeby SUKL

Ovéreni skute¢nosti uvedenych v oddvodnéni:
Stanovisko uUtvaru provadéjici odborny ukon :

Rozhodnuti— vedouci sekce:

Datum

Jméno a podpis vedouciho ttvaru SUKL

Zaznamy UCT:
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