UST-24 verze 10 Promijeni a vraceni nahrad vydaju za odborné ukony provadéné na Zadost,
poskytovani odbornych informaci pfisluSnym organiim

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-24 verze 9 s platnosti od 12. 1. 2023

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 112 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, a 0 zméndch
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”),
§ 27 zakona ¢. 296/2008 Sbh., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u
¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a burkach), ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zékon o lidskych tkanich a burikach”), zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych prostredcich in vitro ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o prostfedcich”), 39f odst.
16 zadkona ¢. 48/1997 Sb., o verfejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o
vefejném zdravotnim pojisténi“) a §24g odst. 2 zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych zakona, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Pokyn ma doporucujici charakter.

1. Prominuti ndhrad vydajti na zakladé Zadosti

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv (dale jen ,,Ustav”) promine pouze z dlivodd uvedenych v § 112 odst. 3 pism. b)
zdkona o lécivech, a v § 27 odst. 3 pism. b) zdkona lidskych tkanich a burikdch, nahradu vydajt nebo jejich
Cast:

e jde-li o prevzeti registrace nebo

e jde-li o ukony, na jejichz provedeni je verejny zajem, nebo

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

Nahradu vydajl Ustav promine jen na zakladé kompletné vyplnéné a podepsané zadosti opravnénou osobou
a zaslané na oddéleni Ucetnictvi (UCT) Ustavu. Formulaf této Zadosti o prominuti ndhrady vydajd je uveden
jako pfiloha €. 1 tohoto pokynu.

Pokud je v daném ptipadé splnén néktery ze zakonnych divod(, Zadatel predloZi spolu se Zadosti o odborny
ukon formou privodniho dopisu Zadost o prominuti ndhrady vydaji odlivodnénou v souladu s § 112 zdkona
o lé¢ivech a v § 27 zakona o lidskych tkdnich a burikach. Zadatel vidy doloZi konkrétni skute¢nosti, o které se
narok opird, a uvede odkaz na informaéni zdroje, podle kterych Ize jeho tvrzeni ovéfit. Ustav ve viech
pfipadech provéfi, zda jsou naplnény zakonné divody pro prominuti ndhrady vydaj(i. Pokud Ustav nahradu
nepromine, vyzve Zadatele k zaplaceni nahrady vydajli podle pokynu UST-29, UST-36.

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

a) Zadost o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni IéCiv, kdy predkladatelem je lékaF pracujici ve statnim
zdravotnickém zafizeni, statni zdravotnické zatizeni, vysoka Skola, stat prostfednictvim své organizacéni
slozky, odbornd lékarska spole¢nost, Ceskd lékar'ska komora, Ceska stomatologickd komora nebo Ceska
lékarenska komora,

b) konzultace a stanoviska k pripadlim uvedenym v bodé a),

c) zadosti vztahujici se k IéCivym ptipravkiim pro vzacna onemocnéni,

d) konzultace a stanoviska k zadostem tykajicim se léCivych pfipravkl pro vzacna onemocnéni a lécivych
pripravkd urc¢enych k pouziti vyhradné u osob mladsich 18 let a

e) ukony provadéné na zadost subjektd, které jsou predmétem podpory podle pfimo pouzitelnych predpist
Spolecenstvi (napf. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004).

2. Vraceni nahrad vydaijti

2.1. Na zakladé Zadosti

2.1.1. Podle zdkona o lécivech a podle zdkona o lidskych tkanich a burnkach vraci Ustav nahradu vydaji na
zakladé kompletné vyplnéné a podepsané zZadosti opravnénou osobou a zaslané na oddéleni Gcetnictvi (UCT)
Ustavu. Formular této Zadosti je uveden jako ptiloha €. 1 tohoto pokynu.

Ustav vraci 7adateli v souladu s § 66 odst. 2 zakona o prostiedcich nahradu vydaj na zékladé kompletné
vyplnéné a podepsané zadosti opravnénou osobou a zaslané na oddéleni Ucetnictvi (UCT) Ustavu. Formular
této Zadosti je uveden jako pfiloha €. 2 tohoto pokynu.
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Ustav vraci zadateli ndhradu vydajd nebo jeji ¢ast, jde-li o jeden z nasledujicich ptipada:

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

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

c) pokud Zadatel zaplatil vyssi ¢astku, neZ je uvedena v sazebniku nahrad vydajd (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 a

e) pokud je na Zadost Zadatele nebo ze strany Ustavu zastaveno spravni fizeni nebo je na zadost Zadatele
nebo ze strany Ustavu ukoncéen odborny tkon neprovadény ve spravnim fizeni, vraci Ustav pomérnou ¢ast
nahrady vydaji odpovidajici odbornym cinnostem, které nebyly do doby ukonceni feSeni Zadosti
provedeny; pokud jiz byla vypracovdna hodnotici zprava ¢i byly pfipraveny pfipominky od vsech
zUcastnénych posuzovatell, povazuji se vSsechny odborné ukony za provedené.

2.1.2. V souladu s poZadavky § 24g zakona o navykovych latkach, Ustav vrati Zadateli na jeho Zadost nahradu
vydajl v plné vysi, pokud Zadatel zaplatil ndhradu vydaj(, aniz k tomu byl povinen nebo pokud poZzadovany tkon
nebyl zahdjen, a ve vysi odpovidajici pomérné ¢asti zaplacené nahrady vydaj za odborné ukony, které nebyly
provedeny. Nahradu vydaji lze vratit jen na zdkladé kompletné vyplnéné Zadosti podepsané opravnénou
osobou a zaslané oddéleni Ucetnictvi (UCT) ustavu. Formular této Zadosti je uveden jako priloha ¢. 3 tohoto
pokynu.

2.2. Automaticky
Podle ustanoveni § 39f odst. 16 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi vraci Ustav ndhradu vydaji:

a) v plné vysi, pokud Zadatel zaplatil ndhradu vydaju, aniz k tomu byl povinen,

b) v plné vysi, pokud poZadovany odborny ukon nebyl zahdjen nebo odborna konzultace nebyla poskytnuta,

nebo

c) ve vysi odpovidajici pomérné c¢asti zaplacené nahrady vydajl za odborné Gkony, které nebyly provedeny.
Sekce cenové a uhradové regulace (CAU) bude pribézné monitorovat ndhrady vydajl a v pfipadé, Ze povéreni
pracovnici CAU zjisti, Ze ma byt nahrada vydajl nebo jeji ¢ast vracena, preda oddéleni ucetnictvi (UCT) pokyn
k vraceni poplatku s od(ivodnénim.

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

Ustav vraci chybné zaslanou platbu, a to z diivodu pFijaté hromadné platby na vice variabilnich symbold, v
pripadé duplicitnich a nevyzadanych plateb. Castka 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 pfislusSnym organtim
Ustav poskytne odborné informace pfislusnym orgdndim bez povinnosti uhradit nahradu vydajd, a to:

e organlm cinnym v trestnim Fizeni pfi pInéni jejich dkold, a to bez zbytec¢ného odkladu, a nestanovi-li
zvlastni predpis jinak, a to i bez aplaty (§ 8 odst. 1 zakona ¢. 141/1961 Sb., o trestnim Fizeni soudnim
(trestni rad));

e Policii Ceské republiky, ktera je v rozsahu potiebném pro splnéni konkrétniho ukolu opravnéna
poZadovat od organli vefejné spravy vécnou a osobni pomoc, zejména potiebné podklady a
informace véetné osobnich udajl, tyto organy jsou povinny poZadovanou pomoc poskytnout (§ 18
zakona ¢. 273/2008 Sb., o Policii Ceské republiky);

e organim Celni spravy Ceské republiky, které mohou v rozsahu nezbytném pro splnéni konkrétniho
ukolu pfi vykonu své plsobnosti poZzadovat od dalSich organti vefejné spravy potiebné podklady a
informace véetné osobnich udajl, tyto organy jsou povinny poZzadovanou pomoc poskytnout (§ 58
odst. 6 zakona ¢&. 17/2012 Sb., o Celni spravé Ceské republiky).

Pokud je v daném pfripadé splnén néktery ze zakonnych dlvodu, Zadatel predloZi spolu s Zddosti o odborny
ukon formou privodniho dopisu Zadost o prominuti ndhrady vydajd odlivodnénou v souladu s § 8 odst. 1
zakona €. 141/1961 Sb., o trestnim Fizeni soudnim (trestni rad) nebo § 18 zdkona ¢. 273/2008 Sb., o Policii
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Ceské republiky nebo § 58 odst. 6 zakona €. 17/2012 Sb., o Celni spravé Ceské republiky. Zadatel vidy doloZi
konkrétni skute€nosti, o které se narok opira. Ustav ve viech piipadech provéfi, zda jsou naplnény zdkonné
dlvody pro prominuti ndhrady vydajl. Pokud Ustav ndhradu nepromine, vyzve Zadatele k zaplaceni ndhrady

vydajd podle pokynu UST-29.
Prilohy

Pfiloha 1 - Zadost o prominuti/vraceni ndhrady vydajii podle zdkona o lé¢ivech a zakona o lidskych tkanich a
burikach

Pfiloha 2 - Zadost o vraceni ndhrady vydajii podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro

Pfiloha 3 - Zadost o vraceni nahrady vydajd podle zdkona o ndvykovych latkach
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Zadost o prominuti/vraceni ndhrady vydaji 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 pfipadé
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 uétu/kdd banky: IBAN:

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

Odkaz na zdroje, kde je mozné
tvrzeni ovérit

*) Registracni Cislo uvedte v pripadé Zddosti o vrdceni rocni udrZovaci platby nebo Zddosti o vrdceni ndhrad vydaji k jakémukoliv fizeni
vztahujicimu se k jiZ zaregistrovanému lécivému pripravku

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

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

Datum Jméno a podpis Zadatele

Nevyplriujte — uréeno pro vnitini potfeby SUKL

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

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

Datum Jméno a podpis prikazce operace
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Zadost o vraceni nahrady vydaji podle zakona o zdravotnickych prostfedcich

a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro
Pro jednoznacnou identifikaci Zadosti je nutno vyplnit vSechna pole!

Sp. zn. Zadosti

Odborny ukon (Kategorie viz
UST-29):

Kéd (viz UST-29):

Nazev posuzovaného vyrobku:

Specifikace obsahu zZadosti

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 u¢tu/kéd banky: IBAN:

SWIFT:

Narodni clearingovy kod **)

Odavodnéni:

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

Datum Jméno a podpis Zadatele

Nevyplriujte — uréeno pro vnitini potfeby SUKL

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

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

........... Ke.

Datum Jméno a podpis prikazce operace
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Zadost o vraceni nahrady vydaja podle zakona o navykovych latkach
Pro jednoznacnou identifikaci Zadosti je nutno vyplnit vSechna pole!

Sp. zn. zadosti

Odborny ukon (Kategorie viz
UST-29):

Kéd (viz UST-29):

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 *)

Nazev penézniho Ustavu Adresa:

Zadatele:

Cislo uétu/kdd banky: IBAN:

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

Odkaz na zdroje, kde je mozné
tvrzeni ovérit

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

Datum Jméno a podpis Zadatele

Nevyplriujte — uréeno pro vnitini potieby SUKL

Stanovisko Utvaru provadéjiciho odborny ukon k odlvodnéni uvedenému v Zadosti: ............

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

Datum Jméno a podpis prikazce operace
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