UST-24 verze 7 Promijeni a vraceni nahrad vydaju za odborné ukony provadéné na zadost,
poskytovani odbornych informaci pfisluSnym organiim

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-24 verze 6 s platnosti od 1.1.2018

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 112 zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech, a o
zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist, § 27 zédkona ¢.
296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouZiti u ¢lovéka a o
zméné souvisejicich zakonl a § 95 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Pokyn ma doporucujici charakter.

1. Prominuti ndhrad vydaji na zakladé Zadosti

Statni ustav pro kontrolu Iéciv (dale jen ,ustav”) promine pouze z dlivodl uvedenych v § 112 odst. 3 pism.
b) zdkona ¢. 378/2007 Sh., o |IéCivech, a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zédkon o léCivech”), a v § 27 odst. 3 pism. b) zdkona ¢. 296/2008 Sb., o
zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich
zakon( (dale jen ,,zékon o lidskych tkanich a burikach”), nahradu vydajl nebo jejich ¢ast:

e jde-li o prevzeti registrace nebo

e jde-li o Ukony, na jejichZz provedeni je vefejny zajem, nebo

e jde-li o Ukony, které mohou mit zvlast vyznamné dlsledky pro Sirsi okruh osob.

Nahradu vydaja ustav promine jen na zakladé kompletné vyplnéné a podepsané Zadosti opravnénou
osobou a zaslané na oddéleni Uéetnictvi (UCT) Ustavu. Formular této zadosti o prominuti ndhrady vydaju je
uveden jako pfiloha €. 1 tohoto pokynu.

Pokud je v daném ptipadé splnén néktery ze zakonnych dlvodd, Zadatel predloZi spolu se Zadosti o odborny
Ukon formou priavodniho dopisu Zadost o prominuti ndhrady vydaji odlvodnénou v souladu s § 112 zdkona
o lé¢ivech a v § 27 zakona o lidskych tkanich a burikdch. Zadatel vidy doloZi konkrétni skute¢nosti, o které
se narok opira, a uvede odkaz na informaéni zdroje, podle kterych Ize jeho tvrzeni ovéfit. Ustav ve viech
pripadech provéfi, zda jsou naplnény zakonné divody pro prominuti ndhrady vydajd. Pokud Ustav nahradu
nepromine, vyzve Zadatele k zaplaceni nahrady vydaji podle pokynu UST-29, UST-36.

Priklady situaci, kdy mGze byt ndhrada vydaji prominuta, jsou uvedeny nize:

a) Zzadost o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni léCiv, kdy predkladatelem je lékar pracujici ve statnim
zdravotnickém zafizeni, statni zdravotnické zafizeni, vysoka Skola, stat prostfednictvim své organizacni
slozky, odborna lékaiska spole¢nost, Ceska lékai'ska komora, Ceskd stomatologicka komora nebo Ceska
|ékdrenskd komora

b) konzultace a stanoviska k pfipaddim uvedenym v bodé a)

c) Zzadosti vztahujici se k [é¢ivym pfipravklim pro vzacna onemocnéni

d) konzultace a stanoviska k zadostem tykajicim se IéCivych pfipravk( pro vzacna onemocnéni a lécivych
pfipravkd urc¢enych k poutziti vyhradné u osob mladsich 18 let

e) ukony provadéné na Zadost subjektli, které jsou predmétem podpory podle pfimo pouzitelnych
predpisli Spolecenstvi (napt. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004)

2. Vraceni nahrad vydajli na zakladé Zadosti

Podle zakona o lécivech a podle zakona o lidskych tkanich a bunkach vraci Ustav nahradu vydaji na
zakladé kompletné vyplnéné a podepsané Zadosti opravnénou osobou a zaslané na oddéleni ucetnictvi
(UCT) dstavu. Formular této Zadosti je uveden jako pfiloha €. 1 tohoto pokynu.

Ustav vraci zadateli v souladu s § 95 odst. 2 pism. b) zdkona o zdravotnickych prostfedcich nahradu vydajd

na zakladé kompletné vyplnéné a podepsané Zadosti opravnénou osobou a zaslané na oddéleni Gcetnictvi
(UCT) ustavu. Formular této Zadosti je uveden jako pfiloha €. 2 tohoto pokynu.
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Ustav vraci 7adateli ndhradu vydajd nebo jeji €ast, jde-li o jeden z nasledujicich ptipadd:

a) pokud Zadatel zaplatil ndhradu vydajt, aniz k tomu byl povinen, vraci Gstav nahradu v plné vysi

b) pokud fizeni nebo pozadovany odborny tkon nebyly vibec zahajeny, vraci Ustav ndhradu v pIné vysi

c) pokud Zadatel zaplatil vyssi ¢astku, nez je uvedena v sazebniku nahrad vydajl (pokyn UST-29, UST-36),
vraci Ustav rozdil mezi témito ¢astkami

d) pokud Zadatel zaplatil a pak mu Ustav na jeho dodatec¢nou zadost Uhradu prominul, vraci Ustav ndhradu
v rozdilu poZadované a prominuté casti

e) pokud je na Zadost Zadatele nebo ze strany Ustavu zastaveno spravni fizeni nebo je na Zadost Zadatele
nebo ze strany Ustavu ukoncen odborny Ukon neprovadény ve spravnim fizeni, vraci Ustav pomérnou
Cast nahrady vydajl odpovidajici odbornym cinnostem, které nebyly do doby ukonceni feSeni Zadosti
provedeny; pokud jiz byla vypracovdna hodnotici zprdva ¢i byly pfipraveny pripominky od vsech
zUcastnénych posuzovatel(, povazuji se vsechny odborné ukony za provedené

3. Vraceni nahrad vydajti jako preplatku na zakladé chybné platby bez Zadosti

Ustav vraci chybné zaslanou platbu, a to z dGivodu pfijaté hromadné platby na vice variabilnich symbold,
v pfipadé duplicitnich a nevyzadanych plateb. Céstka bude pfifazena k danému variabilnimu symbolu a
preplatek vracen.

Pokud je ¢astka k vraceni mensi nez 500,- K¢, Ustav ndhradu ani jeji ¢ast nevraci.

4. Poskytnuti odbornych informaci pfisluShym organtim
Ustav poskytne odborné informace pfislusnym orgdnim bez povinnosti uhradit nahradu vydaj, a to:

e organtm ¢innym v trestnim Fizeni pfi plnéni jejich ukol(, a to bez zbyte¢ného odkladu, a nestanovi-
li zvlastni predpis jinak, a to i bez uplaty (§ 8 odst. 1 zdkona ¢. 141/1961 Sh., o trestnim Fizeni
soudnim (trestni rad));

e Policii Ceské republiky, kterd je v rozsahu potfebném pro spinéni konkrétniho Ukolu opravnéna
pozadovat od organli vefejné spravy vécnou a osobni pomoc, zejména potrfebné podklady
a informace vcetné osobnich Udajd, tyto orgdny jsou povinny poZadovanou pomoc poskytnout
(§ 18 zékona €. 273/2008 Sb., o Policii Ceské republiky);

e organim Celni spravy Ceské republiky, které mohou v rozsahu nezbytném pro spinéni konkrétniho
Ukolu pfi vykonu své plsobnosti poZadovat od dalsSich organli vefejné spravy potiebné
podklady a informace vcetné osobnich Gdajd, tyto organy jsou povinny poZadovanou pomoc
poskytnout (§ 58 odst. 5 zdkona ¢. 17/2012 Sb., o Celni spravé Ceské republiky).

Pokud je v daném pripadé spinén néktery ze zdkonnych dlvodu, Zadatel predloZi spolu s Zadosti o odborny
ukon formou prdvodniho dopisu Zadost o prominuti nahrady vydaji odlvodnénou v souladu s § 8 odst. 1
zakona €. 141/1961 Sb., o trestnim Ffizeni soudnim (trestni fad) nebo § 18 zakona ¢. 273/2008 Sb., o Policii
Ceské republiky nebo § 58 odst. 5 zékona €. 17/2012 Sb., o Celni spravé Ceské republiky. Zadatel vidy doloZi
konkrétni skute¢nosti, o které se narok opird. Ustav ve viech p¥ipadech provéfi, zda jsou naplnény zakonné
dlvody pro prominuti nahrady vydaja. Pokud Ustav ndhradu nepromine, vyzve Zadatele k zaplaceni ndhrady
vydaju podle pokynu UST-29.
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Zadost o prominuti/vraceni ndhrady vydaja podle zakona o lé¢ivech a zakona
o lidskych tkanich a bunkach

Pro jednoznacnou identifikaci Zadosti je nutno vyplnit vSechna pole!

Sp.zn. zadosti

Registracni Cislo *)

Cislo procedury **)

Odborny ukon (Kategorie viz
UST-29):

Kéd (viz UST-29):

Nazev pfipravku v ptipadé
Zadosti ve véci registraci:

Specifikace obsahu Zadosti

Nazev Zadatele:

Adresa zadatele: ulice, post. box: mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby: Telefon, email:

Castka k vraceni v K¢: Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti ***) Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Adresa:

Zadatele:

Cislo Gc¢tu/kéd banky: IBAN:

SWIFT: Narodni clearingovy kdd — pokud je znam:
Odlvodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je mozné
tvrzeni ovérit

*) Registracni Cislo uvedte v pfipadé Zddosti o vraceni rocni udrZovaci platby nebo Zddosti o vraceni ndhrad vydaji
k jakémukoliv fizeni vztahujicimu se k jiZ zaregistrovanému lécivému pfipravku

**) Cislo procedury, pokud jde o postupy vzdjemného uzndvdni

***) Variabilni symbol uvedeny na dokladu ”“Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaji“

Datum Jméno a podpis Zadatele

Nevyplriujte — uréeno pro vnitini potfeby SUKL

Stanovisko Utvaru provadéjiciho odborny Ukon k odivodnéni uvedenému v zadosti: ............

v

Proto souhlasim/nesouhlasim s prominutim/vracenim &astky: ................... K¢.

Datum Jméno a podpis prikazce operace

UST-24/Pfiloha 1/str. 1z 1/01.01.2018




Zadost o vraceni nahrady vydaji podle zakona o zdravotnickych prostiedcich

Pro jednoznacnou identifikaci Zadosti je nutno vyplnit vSechna pole!

Sp. zn. zadosti

Odborny tkon (Kategorie viz
UST-29):

Kéd (viz UST-29):

Nazev posuzovaného vyrobku:

Specifikace obsahu Zadosti

Nazev Zadatele:

Adresa zadatele:

ulice, post. Box:

mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby:

Telefon, email:

Céstka k vraceni v K¢:

Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti *)

Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Adresa:
Zadatele:
Cislo Gctu/kéd banky: IBAN:

SWIFT:

Narodni clearingovy kéd **)

Odavodnéni:

*) Variabilni symbol uvedeny na dokladu “Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaji“

**) Pokud je zndm

Datum

Jméno a podpis Zadatele

Nevyplriujte — uréeno pro vnitini potieby SUKL

Stanovisko Utvaru provadéjiciho odborny Ukon k odivodnéni uvedenému v Zadosti: ............

Proto souhlasim/nesouhlasim s prominutim/vracenim ¢astky: ................... K¢E.

Datum

Jméno a podpis prikazce operace

UST-24/Pfiloha 2/str. 1z 1/01.01.2018




