UST- 29 verze 5 Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné ukony, nahrady za ukony
spojené s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni ukony

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST- 29 verze 5 s platnosti od 15.12.2008

Uvod

Pokyn je vydavan v souladu s ustanovenimi zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), zakona &. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojisténi), zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdgjSich predpisu (dale jen
,zakon o spravnich poplatcich®), zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich
predpist (dale jen ,zakon o svobodném pfistupu k informacim®), zakona €. 257/2001 Sb., o knihovnach ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o knihovnach) a zakona €. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o rozpoctovych pravidlech®).

Statni Gstav pro kontrolu I&¢&iv (dale jen ,SUKL®) v rdmci revize pokynu UST-29 proved| dopinéni polozek
sazebniku nahrad vydaju za odborné ukony a ro¢ni udrzovaci platby dle vyhlasky €. 427/2008 Sb. o stanoveni
vy$e nahrad vydaj za odborné Ukony vykonavané v pisobnosti Statniho ustavu pro kontrolu Iégiv a Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a IéCiv.

1 Placeni spravnich poplatku

1.1 Postup pfri placeni spravnich poplatkt

Na zakladé ustanoveni zakona o spravnich poplatcich je Zadatel povinen za podani Zadosti uhradit spravni
poplatky

za predlozeni nasledujicich zadosti: Vyse Poznamka
spravniho
- poplatku
Zadost:
e 0 registraci léCivého pfipravku, o zménu rozhodnuti 2 000 K¢

nebo o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci
IéCivého _pfipravku

e 0 pifevod registrace nebo o povoleni soubé&Zného 2 000 K¢
dovozu 1éCivého pfipravku
___® o zruSeni rozhodnuti o registraci _ léCivého pfipravku 1000 Ké
Zadost:
e 0 registraci homeopatického pfipravku, 0 zménu 2 000 K¢

rozhodnuti nebo o  prodlouzeni platnosti rozhodnuti o
registraci homeopatického pfipravku nebo o pievod
registrace homeopatického pfipravku

e 0 povoleni soubézného dovozu homeopatického pfipravku 2 000 Ké
e 0 zruSeni .rozhodnuti o registraci homeopatického 1 000 K&
pfipravku
Zadost:
e o povoleni ¢&i zménu povoleni k vyrobé IéCivych pfipravkl 2 000 Ké
e 0 povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe 2 000 K&
e 0 povoleni & zménu povoleni k vyrobé v zafizeni transfuzni 2 000 Ké
sluzby
Zadost:
e 0 povoleni ¢ zménu povoleni k distribuci 1&ivych pfipravki 2000 K&
e 0 rozSifeni povoleni distribuce 2 000 K¢

Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vy$e a podminek thrady
IéCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely:
o Nova léciva latka, nova kombinace léCivych latek, nova 20 000 K¢
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indikace, nova lékova forma uréena pro nové indikace

e Nova lékova forma bez urceni pro nové indikace, nova sila 10 000 Ké
o Generika nebo nové velikosti baleni 8 000 K¢
e Ostatni 10 000 Ké
e Potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely 10 000 Ké
e Lécivé pripravky zafazené do registru pfipravkl pro vzacna 0 K¢
onemocnéni
Zadost:
e 0zménu rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a 20 000 Ké

podminek Uhrady z ddvodu rozSifeni indikace, omezeni
stavajicich podminek uhrady nebo zvySeni uhrady

e 0zménu rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a vySe a 10 000 Ké
podminek uhrady v ostatnich pfipadech

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich spisu, 50 Ké
z rejstiikd, z registrd, ze zaznamu, z evidenci z listin nebo z dalSiho
pisemného a obrazového materialu, popf¥. sdéleni o negativnhim nalezu

za kazdou i
zapocatou stranku

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich spisu, 40 Ké
z rejstrikd, z registrd, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo z dalSiho
pisemného a obrazového materidlu, popf. sdéleni o negativhim nalezu

na pfinesené
disketé

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Ufednich spisu, 80 Ké
z rejstiikd, z registrd, ze zaznamu, z evidenci z listin nebo zdalSiho
pisemného a obrazového materidlu, popf. sdéleni o negativnim nalezu

na pfineseném CD
nebo ZIP

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisuz trednich spisu, 15 K¢
z rejstiikd, z registrd, ze zaznamu, z evidenci z listin nebo z dalSiho
pisemného a obrazového materialu, popf. sdéleni o negativhim nalezu

za kazdou i
zapocatou stranku,
je-li pofizovana na
kopirovacim stroji
nebo na tiskarné
pocitace

Spravni poplatky se plati bankovnim prevodem.

Variabilni symbol, pod kterym se ma provést Uhrada, ziska zadatel prostrednictvim interaktivnich

formularu:

a) Pro uhradu spravnich poplatkd za nahradu vydaji za odborné ukony provadéné na zadost je formular
k dispozici na internetové adrese http://www.sukl.czimodules/sukl/payment.php, v sekci Sazebnik a

poplatky.

b) Pro dhradu spravnich poplatkd za zadost o stanoveni maximalni ceny vyrobce a/nebo vySe podminek
uhrady lé€ivého pripravku/potraviny pro zvlastni Iékafske Ucely, se pouZiji formulare Zadosti o jednotlive
ukony na internetové adrese http://www.sukl.cz/pokyny-a-formulare-10, v sekci Cinnost SUKL -

Stanoveni cen a thrady IéCiv:

Zadatel vyplni v interaktivnim formulafi pozadované Udaje spojené se zadosti. Po jejich odeslani (z webu)

spravnimu organu se Zzadateli automaticky vygeneruje doklad “Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku”.
Doklad je nutné vytisknout pfimo z internetového prohlizeCe. Na dokladu je uveden variabilni symbol platby

pridéleny Zadosti identifikanim systémem SUKL.
Zadatel pouzije pridéleny variabilni symbol k identifikaci platby bankovnim pfevodem.

Bez oznadeni platby pfid&lenym variabilnim symbolem nelze kon na Zadost provést! Zadateli bude, podle zakona

o spravnich poplatcich, zaslana vyzva k zaplaceni poplatku ve Ih(ité 15 dnd. Pokud zadatel ve stanovené Ih{ité

nedolozi uhradu spravniho poplatku (pod pfidélenym variabilnim symbolem), spravni fizeni bude zastaveno.

Udaje SUKL pro bankovni pievod thrady spravniho poplatku:

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

Spravni poplatek Ize ve vyjimeCnych pfipadech zaplatit Uhradou v hotovosti v pokladné uUstavu nebo
prostfednictvim kolkovych znamek (do ¢astky 5000 K&). )
Nema-li zadatel moznost vyplnit interaktivni formulaf, je mozné doklad ziskat prostfednictvim podatelny SUKL
(pfiloha 2).

1.2 Vraceni spravnich poplatku

Vratit uhrazené spravni poplatky Ize pouze z diivodl stanovenych zakonem o spravnich poplatcich (§ 7).

Pokud nastane néktery ze zakonnych divodu pro vraceni spravniho poplatku a Zadatel pfedlozi zadost o vraceni,
SUKL o této zadosti vyda rozhodnuti podle zakona €. 337/1992 Sb., o spravé dani a poplatkt.ve znéni pozdéjSich
predpisu. .

K vyzadani doporuc€ujeme vyuzit formulaf ,Zadost o vraceni spravniho poplatku® (pfiloha 4).

Vraceni spravnich poplatk(i uhrazenych prostfednictvim kolkovych znamek provede SUKL obdobné (§ 7, odst. 5
zakona o spravnich poplatcich).

2 Placeni nahrad vydaijt za odborné ukony a ro¢ni udrzovaci platby

2.1 Postup pfi placeni nahrady vydajt provadéné na zadost a ro€ni udrzovaci platby

Za odborné Ukony provadéné na zadost a roéni udrzovaci platby vybird SUKL podle § 112 zakona o Ié&ivech
nahrady vydajd. Tento pravni predpis umozhuje, aby SUKL vybiral nahrady vydaji pfedem. Nahrada vydaju 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).

PFi uhradé ro¢ni udrzovaci platby se vyuzije interaktivni formular analogicky jako pfi nahradé vydaju. Tato platba se
realizuje bez podani zadosti a nezasila se potvrzeni platby. Ustav po ovéfeni spravnosti platby zasle platci
potvrzeni o uhrazeni roéni udrZovaci platby.

Udaje SUKL pro bankovni pfevod néhrady vydaju za odborne ukony:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Praha 1
Adresa banky 11503
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 postupem

Doklad je automaticky vygenerovan na zakladé vypinéni interaktivniho formulare, ktery je k dispozici na
internetové adrese http://www.sukl.cz v sekci Sazebnik a poplatky.

Zadatel vyplni v interaktivnim formulafi pozadované udaje. Po odeslani se automaticky vygeneruje doklad
"Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaju za odborné ukony provadéné na zadost®, ktery je nutné vytisknout pfimo
z internetového prohlizece. Na tomto dokladu je uveden vygenerovany variabilni symbol, ktery se pouzije pfi
uvedené webové strance. ]
Nema-li zadatel moznost vyplnit interaktivni formulaf, je mozné doklad ziskat prostfednictvim podatelny SUKL
(pfiloha 3).

Prilohy zadosti o odborny ukon:

o formular ,,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku“ ve dvojim vyhotoveni* (dle ¢asti 1. pokynu), pokud je
k Fizeni hrazen spravni poplatek

o formulaF ”Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné tkony provadéné na zadost” ve dvojim
vyhotoveni* (dle €asti 2. pokynu)
* V pfipadé podani Zadosti v listinné podobé.



e doklad o provedeni platby nahrady vydaju dle sazebniku a doklad o provedeni platby spravniho
poplatku (v pfipadech, kde stanovuje zakon zaplaceni uhrady jako nalezitost zadosti) - v pfipadé
bezhotovostniho pfevodu se jedna o kopii bankou potvrzeného platebniho pfikazu €&i kopii vypisu z uétu v
jednom vyhotoveni, v pfipadé nahrady v hotovosti v pokladné potvrdi pokladni SUKL platbu nahrady vydajd
pfimo v dokladu ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné Ukony provadéné na zadost” a platbu
spravniho poplatku pfimo v dokladu ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku®.

2.2 Promijeni nahrad vydaji a vraceni nahrad vydaju

Postup pro pFipady, kdy Ustav promiji nahrady vydaji &i vraci jejich &asti, je uveden v pokynu SUKL UST-24 -
Promijeni a vraceni nahrad vydaji za odborné ukony provadéné na zadost.

3. Placeni nahrady vydajt za ukony spojené s poskytovanim informaci

SUKL v souvislosti s poskytovanim informaci podle § 17 zakona o svobodném pfistupu k informacim_a podle § 4
zakona o knihovnach vybira nahradu vydajli za ukony spojené s poskytovanim informaci.

VySe nahrady vydaji za ukony spojené s vyhledavanim informaci je uvedena v sazebniku (pfiloha €. 1, ¢ast D).
Tyto ukony jsou provadény na zakladé pisemné zavazné zadosti opatfené podpisem Zzadatele (elektronicky
zaslana zadost e-mailem na adresu posta@sukl.cz je povazovana za zavaznou pouze v pfipadé, je-li opatfena
zaruCenym elektronickym podpisem, v ostatnich pfipadech se jedna o pfedbé&znou Zadost, kterad bude povazovana
za zavaznou a vyfizena az po doruceni pisemné podepsané zadosti) s uvedenim konkrétniho pozadovaného
ukonu spojeného s poskytovanim informaci. SUKL Zadateli pisemné oznami kalkulaci Gkonu s vysi Ghrady pred
poskytnutim informace. Z oznameni bude zfejmé, na zakladé jakych skutecnosti a jakym zplisobem je vySe uhrady
vygislena. Po pisemném potvrzeni navrhované kalkulace dkonu vé&. vyse nahrady Zadatelem, SUKL vystavi
fakturu, na které jsou udaje potfebné k provedeni bankovniho prevodu (variabilni symbol, bankovni spojeni SUKL).
Uhradu nahrady vydaiji je mozné provést také v hotovosti v pokladné SUKL.

Udaje SUKL pro bankovni pfevod néhrady vydaijti za ukony spojené s poskytovanim informaci:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Praha 1
Adresa banky 115 03
Ceska republika
Cislo uctu 35-623101
Kod banky 0710
IBAN CZ94 0710 0000 3500 0062 3101
BIC (pivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol dle faktury

4. Placeni uhrady za ostatni ukony

SUKL dle § 6 zakona o rozpo&tovych pravidlech vybira uhrady za naklady spojené s pronajmem majetku Ceské
republiky, se kterym hospodari.

VySe uhrad za tyto naklady je uvedena v sazebniku (pfiloha €. 1, ¢ast E). Sluzby jsou provadény na zakladé
pisemné zavazné zadosti. opatfené podpisem zadatele (elektronicky zaslana zadost e-mailem na adresu
posta@sukl.cz je povazovana za zavaznou pouze v pripadé, je-li opatfena elektronickym podpisem, v ostatnich
pfipadech se jedna o pfedbé&Znou Zadost, kterd bude povaZzovana za zavaznou a vyfizena az po doruéeni pisemné
podepsané zadosti) s uvedenim konkrétni pozadované sluzby. Po poskytnuti sluzby SUKL vystavi a zasle Zzadateli
fakturu, na které jsou udaje potfebné k provedeni bankovniho pfevodu (variabilni symbol, bankovni spojeni SUKL).
Uhradu je mozné provést rovnéz v hotovosti v pokladné.

Udaje SUKL pro bankovni pievod uhrady za ostatni tikony:

Nazev banky Ceska narodni banka
Adresa banky Na Prikopé 28/3181
Praha 1
115 03
Ceska republika
Cislo uctu 19-623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ19 0710 0000 1900 0062 3101
BIC (puvodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol dle faktury
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Sazebnik nahrad vydaju

Tento sazebnik stanovuje nahrady vydaju za provedeni odbornych Ukonu na Zadost a nahrady za vyzadané
ukony, které SUKL poskytuje na zakladé nize uvedenych pravnich predpisu:

zakona o lé¢ivech — ¢ast A, B, C

zakona o svobodném pfistupu k informacim — ¢ast D
zakona o rozpoctovych pravidlech — ¢ast E

OBECNE
Kod Kategorie Podkategorie €i upresnéni Vyse nahrady
vydaju
U-001 | Ro¢ni udrzovaci platba Provedeni odbornych ukonl souvisejicich
s trvanim registrace léCivého pfipravku .
s vyjimkou pfipadti uvedenych u kodu 19500 KE
U-002, U-003, U-004 a U-005
U-002 | Ro¢ni udrzovaci platba Provedeni odbornych ukond souvisejicich
s trvanim registrace 1éCivého  pfipravku
v pfipadé, ze Ceska republika je referenéni 39 100 K¢
stat
U-003 | Ro¢ni udrzovaci platba Provedeni odbornych ukonU souvisejicich .
s trvanim registrace homeopatika 6 000 K&
U-004 | Ro¢ni udrzovaci platba Provedeni odbornych ukon( souvisejicich
s trvanim  registrace léCivého pfipravku 5 000 K&
Vv piipadé, ze drzitel registrace je mikro
podnik
U-005 | Ro¢ni udrzovaci platba Provedeni odbornych Ukonl souvisejicich
strvanim registrace lécivého pfipravku 9 500 K&
v pfipadé, ze drzitel registrace je maly
podnik a nejedna se o homeopatika
0-001 | Poskytnuti hodinové ustni konzultace - Dojednani podrobnosti tykajicich
nebo vydani pisemného stanoviska v se konzultace 0,5 hod,
regulaéni oblasti na Zadost rozsahem - PfFiprava konzultace 3 hod,
odpovidajici hodinove ustni konzultaci - Vlastni konzultace 1 hod,
(nesouvisejici s+ jiz ~ predlozenou - Cinnosti provadéné na zakladé
zadosti): probéhlé konzultace 1 hod, 3100 K¢&

- Celkovy soucet ¢lovékohodin 5,50
hod,

- Celkové naklady vramci uUhrady
naklad 3 100 K¢.
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0-002

Poskytnuti hodinové Ustni konzultace
nebo vydani pisemného odborného
stanoviska na Zadost rozsahem
odpovidajici hodinové ustni konzultaci k
otazce souvisejici s naplni &innosti
Ustavu pro oblast légiv.

Napf. rozliSeni, zda jde o Klinické
hodnoceni, stanovisko k pouzivani Cistého
lihu (na jeden pfipravek), souhrnny pfehled
nezadoucich Uc¢inkd konkrétniho pfipravku
na vyzadani drZitele registrace nebo
vybéry udaju o registrovanych pfipravcich
podle zadani, stanovisko k zaménitelnosti
nazvu léCivého pfipravku vyZadané mimo
registracni fizeni (max. 3 rGzné nazvy
k jednomu pfipravku najednou), stanovisko
k navrhu reklamy na humanni |éGivy
pfipravek Sifené mimo rozhlasové a
televizni vysilani — pfedb&Zné posouzeni
reklamniho materialu.
- Administrativni  Ukony/ spojené
s pfevzetim Zadosti 0,5 hod,
- Pfiprava a vlastni vypracovani
odborného stanoviska 5,50 hod,
- Administrativni Ukony ‘spojené
s odeslanim vypracovaného
odborného-stanoviska 0,50 hod,
- Celkovy soucet Elovékohodin 6,50
hod,
- Celkové naklady v ramci Uhrady
nakladu 3 600 K¢.

3 600 K&

0-003

Poskytnuti hodinové ustni < védecké
konzultace nebo vydani pisemného
odborného  stanoviska na zadost
rozsahem odpovidajici hodinové' ustni
konzultaci (nesouvisejici S jiz
predlozenou zadosti).

- Napfr. posouzeni designu
navrhované klinické studie,
preklinického' testovani, analytické
metody, statistické analyzy,
posouzeni navrhovanych textd
(SPC, PIL) z odborného hlediska.

- Dojednani podrobnosti tykajicich
se konzultace 0,5 hod,

- Priprava na konzultaci 20 hod,

- Vlastni konzultace 1 hod,

- Cinnosti provadéné na zakladé
probéhlé konzultace 1 hod,

- Celkovy soucet Clovékohodin 22,5
hod,

- Celkové naklady vramci uhrady
nakladu 12 500 KE.

12 500 K¢

0-004

Poskytnuti hodinové odborné
pfednadky na  Zadost souvisejici
s napini &innosti Ustavu (pro oblast
[eCiv).

Sifeni osvéty (oblast I1&Civ) na odborné
zaméfenych seminafich a pfednaskach

12 000 K¢
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REGISTRACE

Kod Kategorie Podkategorie €i upfesnéni Vyse nahrady
vydaju
R-001 | Zadost o registraci Ié&ivého pFipravku samostatna registrace podloZzena uplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi udaji (s 250 000 K&
vyjimkou samostatné registrace uvedené
pod kédem R-002), fixni kombinace
R-002 |Zadost o registraci légivého pripravku registrace generickd a registrace se
souhlasem jiného drZitele a samostatna
literarni registrace roztokl elektrolytd ATC
skupiny BO5BB01, pokud nejde o slozZité
pfipady
hybridni registrace, tj. registrace genericka 200 000 K¢&
s udaji nad ramec zésadni podobnosti
registrace homeopatika zjednoduSenym
postupem
registrace tradi¢niho rostlinného pripravku
R-003 | Zadost o registraci I&&ivého pFipravku registrace zcela totozného pripravku pod
jinym nazvem (duplikatu) 70 000 K&
R-004 | Zadost o registraci IéCivého pfipravku dalsi sila nebo lékova forma 100 000 K&
R-007 | Zadost o zménu registrace typu Il 70 000 K&
R-008 | Zadost o zménu registrace typu I'A a
Zadost 0 zménu soubé&zné dovazeného 4 700 K&
IéCivého pfipravku
R-040 | Zadost o zménu registrace typu | B nebo
0 zménu oznaceni na obalu nebo 6 700 K&
pfibalové informace, ktera-nesouvisi se
souhrnem udajli o pfipravku
R-009 | Zadost o prodlouZeni platnosti registrace | vSechny. l&Civé pfipravky kromé .
léCivého pfipravku homeopatik 150 000 K¢
R-010 | Zadost o prodlouzeni platnosti registrace | homeopatika 75 000 K&
IéCivého pfipravku
R-011 | Zadost o pfevod registrace léCivého .
pFl’pravku 20 000 K¢&
R-012 | Zadost o povoleni uvedeni Sarze
leCivého pfipravku s cizojazyCnym 3 900 K&
oznacenim na obalu
R-013 | Zadost autorizované osoby o vydani
stanoviska k IéCivu, které je integralni 33 900 K&
soucasti zdravotnického prostfedku
R-014 | Zadost o zruseni registrace bez dalSich pozadavki 0 K&
R-015 | Zadost o zru8eni registrace s poZzadavkem postupného doprodeje
6 100 K&
R-016 | Vicenasobna Zadost o registraci [éCivého | za pfedloZzeni 2. ¢&i dalSi Za&dosti o
pfipravku registraci zcela totoZného pfipravku pod
23 900 K¢

jinym nazvem (nahrada za 1. zZadost se
plati podle vlastniho typu zadosti)
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R-017

Zadost o) zahgjeni postupu
vzajemného uznani registrace s CR
jako referenénim ¢lenskym statem -
tato zadost se predklada po
ukonceni narodniho postupu
registrace daného Iéc€ivého pfipravku
(viz R-001 az R-004)

R-017 - R-018: * V pfipadée, ze
Zadost o registraci pfipravku, pro
ktery je Zadano o zahajeni postupu
vzajemného uznani registrace s CR
jako referenénim clenskym statem,
byla predlozena Ustavu pred
5.6.2003 (kdy byla novelou zakona
€.79/1997 Sb., o léCivech stanovena
povinnost dodrzovat pokyny
vydavané Evropskou komisi a
Evropskou agenturou pro hodnoceni
IéCivych pfipravkil), navysi se Castka
o cca 50 % sohledem na potiebu
provéreni splnéni pozadavkl vSech
relevantnich pokynl v pfedlozené
dokumentaci

samostatna registrace podloZzena uplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi udaji (s
vyjimkou samostatné registrace uvedené
pod kddem R-018), fixni kombinace

250 000Ke
350 000 Ke*

R-018

MRP-RMS

Zadost o) zahgjeni postupu
vzajemného uznani registrace s CR
jako referenénim clenskym statem -
Tato Zadost se predklada po
ukonceni narodniho postupu
registrace daného lécivého pfipravku
(viz R-001 az R-004)

R-017 - R-018: * V pfipade, ze
Zadost o registraci pfipravku, . pro
ktery je zddano o zahajeni postupu
vzajemného uznani registrace s CR
jako referencnim Clenskym: statem,
byla pfedloZzena Ustavu  pied
5.6.2003 (kdy byla novelou zakona
€.79/1997 Sb., o léCivech stanovena
povinnost dodrzovat pokyny
vydavané Evropskou komisi < a
Evropskou agenturou pro hodnoceni
lé€ivych pripravku), navysi se ¢astka
o cca 50 % sohledem na potiebu
provérfeni splnéni pozadavku vSech
relevantnich. pokynl v predlozené
dokumentaci

registrace  genericka, registrace = se
souhlasem jiného drzitele a samostatna
literarni registrace roztokd elektrolytd ATC
skupiny BO5BB01 (pokud nejde o slozité

pripady)

hybridni registrace, ij. registrace genericka
s Udaji nad rameczasadni podobnosti

registrace tradicniho rostlinného pfipravku

registrace homeopatika

200 000 K¢
300 000 K¢~

R-020

Zadost o zahajeni postupu ;
vzajemnéhowznani registrace s CR
jako referencnim ¢lenskym statem

dalsi sila nebo Iékova forma

100 000 K&

R-021

Zadost.0 zahajeni postupu ]
vzajemneho uznani registrace s CR
jako referen¢nim ¢lenskym statem

registrace zcela totoZzného pfipravku pod
jinym nazvem (duplikatu)

80 000 K¢

R-022

Zadost o zahajeni opakovaného
postupu vzajemného uznani
registrace s CR jako referenénim
Clenskym statem

Reseni zadosti tohoto typu zahrnuje jak
rozhodnuti o pfislusné zméné di
prodlouZeni registrace, tak i zajisténi
procedury vzajemného uznavani pro
danou Zadost

100 000 K&
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R-023

Zadost o zménu registrace typu Il
v ramci postupu vzajemného uznani

ReSeni Zadosti tohoto typu zahrnuje jak
rozhodnuti o pfislusné zméné di

s CR jako referencnim &lenskym | prodlouZeni registrace, tak i zajisténi 100 000 K¢&
statem procedury vzajemného uznavani pro
danou zadost
R-024 Zadost o zmé&nu registrace typu IB | ReSeni zadosti tohoto typu zahrnuje jak
nebo o zménu oznaceni na obalu | rozhodnuti o pfislusné zméné &i
nebo pfibalové informace, ktera |prodlouzeni registrace, tak i zajisténi
nesouvisi se souhrnem UUdaju o |procedury vzajemného uznavani pro 13 900 K&
pfipravku vV ramci postupu | danou Zzadost
vzadjemného uznani sCR jako
referenénim ¢lenskym statem
R-025 Zadost o zménu registrace typu I1A Reseni zadosti tohoto typu zahrnuje jak
v ramci postupu vzajemného uznani | rozhodnuti o pfislusné zméné di
s CR jako referenénim &lenskym prodlouzeni registrace, tak i zajisténi 12 800 K¢
statem procedury vzajemného uznavani pro
danou zadost
R-026 Zadost o prodlouZeni registrace | ReSeni zadosti tohoto typu zahrnuje jak
v ramci postupu vzajemného uznani | rozhodnuti o pfislusné zméné ¢i
s CR jako referenénim &lenskym | prodlouZeni registrace, tak i zaji§téni 200 000 K&
statem procedury vzajemneho uznavani pro
danou zadost
R-027 Zadost o uznani rozhodnuti o |samostatna registrace podlozena uplnymi
registraci vydaného pro IéCivy | experimentalnimi.nebo literarnimi udaji (s
pfipravek  pfislusnym  organem | vyjimkou samostatné registrace uvedené
jiného ¢&lenského statu nébo o|pod kédem R-028), fixni kombinace 110 000 K¢
uznani rozhodnuti o _registraci
decentralizovanym postupem
R-028 Zadost o uznani rozhodnuti o registrace  genericka, registrace se
registraci vydaného pro IéCivy souhlasem. jiného drzitele a samostatna
pfipravek pfislusnym organem literarni registrace roztoku elektrolytl ATC
g jiného Clenského statu nebo o skupiny BOSBBO01, pokud nejde o slozité
O | uznani rozhodnuti o registraci pfipady
é decentralizovanym postupem
= hybridni registrace, tj. registrace genericka 90 000 K&
Py S udaji nad ramec zasadni podobnosti
=
8 registrace tradi¢niho rostlinného pfipravku
o
> - .
<Zz registrace homeopatika
R-030 | > |Zadost 0 uznani rozhodnuti o dalsi sila nebo Iékova forma
CN> registraci vydaného pro IéCivy
0 | pfipravek pfisluSnym organem “
< |finého clenskeho statu nebo o 40 000 ke
E uznani rozhodnuti o registraci
w | decentralizovanym postupem
R-031 f_ﬂ Zadost o uznani rozhodnuti o registrace zcela totoZného pfipravku pod
0 | registraci vydaného pro Iécivy jinym nazvem (duplikatu)
pfipravek pfislusnym organem Y
jiného €lenského statu nebo o 30000 ke
uznani rozhodnuti o registraci
decentralizovanym postupem
R-032 Zadost o zménu registrace typu Il
v ramci postupu vzajemného uznani
rozhodnuti vydaného pro léCivy 50 000 K¢&
pfipravek  pfislusnym  orgadnem

jiného Clenského statu
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R-033

Zadost o zménu registrace typu IB
nebo o zménu oznaceni na obalu

nebo pfibalové informace, ktera
nesouvisi  se sq_uhrnem udgju, 4700 K&
v ramci postupu vzajemného uznani
rozhodnuti vydaného pro [éCivy
pfipravek  pfislusSnym  orgadnem
jiného &lenského statu
R-034 Zadost o zménu registrace typu 1A
v ramci postupu vzajemného uznani
rozhodnuti vydaného pro IéCivy 4 700 K&
pfipravek  pfislusnym  organem
jiného €lenského statu
R-035 Zadost o prodlouZzeni registrace
v ramci postupu vzdjemného uznani
rozhodnuti vydaného pro |éCivy 80 000 K&
pfipravek  pfislusnym  organem
jiného ¢Elenského statu
R-036 | Zadost o povoleni soubézného dovozu | povoleni pro jeden stat, ze kterého bude .
lécivého pripravku dany l&givy pripravek dovazen 40 000 K&
R-037 | Zadost o povoleni soub&Zného dovozu |povoleni pro kazdou -dalsi silu. téhoz .
IéCivého pfipravku pfipravku ze stejného statu dovozu 15000 Ke
R-038 | Zadost o povoleni soubézného dovozu | povoleni pro jeden stat, ze kterého bude
[éCivého pfipravku dany léCivy pfipravek . dovazen, s
narocnéjSim < posouzenim . udajd o N
terapeutické < srovnatelnosti (napf. studie 60 000 Ke
bioekvivalence ¢i samostatné stabilitni
studie)
R-039 | Zadost o prodlouZeni povoleni
soubézného dovozu lécivého pFipravku 30 000 K¢&
R-041 Zadost o zahajeni samostatna registrace podlozena uplnymi
decentralizovaného postupu experimentalnimi nebo literarnimi udaji (s
o | registrace s CR jako referenénim vyjimkou samostatné registrace uvedené 390 000 K¢
E Clenskym statem pod kédem R-018), fixni kombinace
R-042 % Zadost o zahajeni registrace  genericka, registrace se
'5 decentralizovaného postupu souhlasem jiného drZitele a samostatna
2 registrace s CR jako referenénim literarni registrace roztoku elektrolytd ATC
>- | Clenskym statem skupiny B0O5BB01 (pokud nejde o slozité 310 000 Ké
<Z: pfipady) nebo hybridni registrace, fj.
> registrace genericka s udaji nad ramec
Q zasadni podobnosti
R-044 | I | Zadost o zahajeni dalsi sila nebo Iékova forma (rozSifeni
é dec_entrahzovvan(_aho postupuv ’ registrace) 170 000 K&
e registrace s CR jako referencnim
w | clenskym statem
R-045 8 Zadost .0 zahajeni registrace zcela totoZného pfipravku pod
0O | decentralizovaného postupu jinym nazvem (duplikatu) 120 000 K&
: P - ¢
registrace s CR jako referen¢nim
Clenskym statem
R-046 | Zadost o prevzeti registrace z jiného 0 K&
- ] . ¢
Clenského statu
R-047 | Zadost o prodlouZeni registrace prevzaté 0 K&
L . . . c
Z jiného Elenského statu
R-048 | Zadost o prevzeti ulohy RMS (zména 100 000 K&

z CMS na RMS)
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INSPEKCE

Kod Kategorie Podkategorie €i upresnéni Vyse nahrady
vydajil
I-001 |[Zadost o povoleni kvyrob& lég&ivych| dovoz ze tetich zemi
pfipravkll nebo o zménu povoleni
k vyrobé s kontrolou
V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde
0 zménu pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby v€etné zkou$ek kontroly 31 700 K&
jakosti, které maji byt provadény nebo
adresy vSech mist vyroby a kontroly
jakosti; v pfipadé zuzZzeni druhu a
rozsahu vyroby nebo zruSeni nékterého
mista vyroby se provede nahrada jako u
zmény bez kontroly
I-002 | Zadost o povoleni k vyrobé& Iégivych nesterilni 1&éCivé pfipravky - jedna
pfipravkd nebo o zménu povoleni vyrobné odlisna lékova forma a/nebo 48 900 K&
k vyrobé s kontrolou jedna vyrobni jednotka/linka v jednom
misté vyroby
[-003 | Zadost o povoleni k vyrobé Iécivych nesterilni |éCivé pripravky - kazda dalSi
pfipravki nebo o zménu povoleni vyrobné odlisna lékova forma a/nebo 13 300 K¢&
k vyrobé s kontrolou vyrobni jednotka/linka
I-004 | Zadost o povoleni k vyrobé& Ié&ivych sterilni 1éCivé pfipravky — jedna vyrobné
pFipravkd nebo o zménu povoleni odliSna. lékova forma a/nebo jedna 64 500 K&
k vyrobé s kontrolou vyrobni jednotka/linka v.jednom misté
vyroby
I-005 | Zadost o povoleni k vyrobé lé&ivych sterilni |1éCivé pfipravky - kazda dalSi
pfipravkd nebo o zménu povoleni vyrobné odliSna lékova forma a/nebo 17 900 K&
k vyrobé s kontrolou vyrobni jednotka/linka
I-006 | Zadost o povoleni k vyrobé 1é8ivych navyseni zakladniho poplatku
pFipravkd nebo o zménu povoleni v pfipadech uvedenych vySe, pokud jde 38 600 K&
k vyrobé s kontrolou 0 biotechnologickou ¢i technologicky
narocnou vyrobu biologickych pfipravkul
I-007 | Zadost o povoleni k vyrobé& Ié&ivych samostatné provadéné primarni baleni
pFipravkd nebo 0.zménu povoleni nesterilnich pfipravkd - jedna vyrobné
k vyrobé&s kontrolou odliSna Iékova forma a/nebo jedna 33 100 K&
vyrobni jednotka/linka v jednom misté
vyroby
I-008 | Zadost o povoleni k vyrobé légivych samostatné provadéné primarni baleni
pfipravkd nebo o zménu povoleni nesterilnich pfipravkd - kazda dalSi .
k vyrobé s kontrolou vyrobné odlisna lékova forma a/nebo 13 900 Ke
vyrobni jednotka/linka
[-009 | Zadost o povoleni k vyrobé Iécivych samostatné provadéné  sekundarni
pripravkd nebo.o.zménu povoleni baleni v jednom misté vyroby 30 600 K&
k vyrobé s kontrolou
I-010 | Zadost 0 zménu povoleni k vyrobé 9 000 K&

[éCivych pFipravku bez kontroly

V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde
0 zménu nasledujicich udaju:

jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
misto podnikani a identifikaéni ¢islo,
bylo-li pfidéleno, fyzické osoby, ktera
zada o toto povoleni; jestlize o toto
povoleni Zada pravnicka osoba,
obchodni firmu, popfipadé nazev, sidlo,
adresu pro doru¢ovani a identifikacni
Cislo, bylo-li pfidéleno
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jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
vzdélani a praxi kvalifikovanych osob
jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
misto podnikani a identifikaéni C¢islo,
bylo-li pfidéleno, fyzické osoby, ktera na
zakladé smlouvy pfevezme &ast vyroby
nebo kontroly jakosti; u pravnické osoby
obchodni firmu, popfipadé nazev, sidlo,
adresu pro doru¢ovani a identifikacni
Cislo, bylo-li pfidéleno

v pfipadé zmény identifikacniho Cisla je
obvykle nezbytné poZadat o nové
povoleni; v pfipadé smluvni vyroby a
kontroly IéCivych prfipravkil ve tfetich
zemich, kdy nelze uznat vysledek
kontroly jiného ufadu, se provede
nadhrada jako u Zadosti o osvédceni
dodrzovani pozadavk SVP s
provedenim inspekce u zahraniéniho
vyrobce

[-011

Zadost o povoleni k distribuci 1é&ivych
pfipravkl nebo o zménu povoleni
k distribuci s kontrolou

V pfipadé zmény povoleni k distribuci
jde o zménu poZadovaného druhu a
rozsahu distribuce nebo adresy vSech
mist, v nichZz je provadéna distribuce.
V pfipadé zu0Zeni druhu a-.rozsahu
distribuce nebo v pfipadé zruSeni
nékterého mista, z néhoZ je provadéna
distribuce nebo pfi zmenSeni
distribuénich prostor bez.zasahu do
jejich rozvrzeni se provede . nahrada
jako u zmény bez kontroly.

s kontrolou jednoho skladu

25 300 K¢

[-012

Zadost o povoleni k distribuci lé&ivych
pFipravkd nebo o zménu povoleni
k distribuci s kontrolou

za kazdy dalSi sklad v ramci jednoho
povoleni

13 300 K¢

1-013

Zadost o rozsiteni povoleni k distribuci
pro distribuci IéCivych . latek /a
pomocnych latek, €i pro distribuci krve a
jejich slozek

s kontrolou jednoho skladu

25 300 K¢

1-014

Zadost o rozsiteni povoleni k distribuci
pro distribucilécivych latek a
pomocnych latek, &i pro distribuci krve a
jejich slozek

za kazdy dalSi sklad v ramci jednoho
povoleni

13 300 K¢

[-015

Zadost o zménu povoleni k distribuci
[éCivych pFipravku bez kontroly

V pfipadé rozsifeni povoleni k distribuci
jde zejména© zménu udaju:

-zména jména, pfijmeni nebo mista
podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li
pridéleno, fyzické osoby, ktera zada o
toto povoleni, jestliZze o toto povoleni
Z4ada pravnicka osoba, jeji obchodni
firmu, popf. nazev, sidlo, adresu pro
dorucovani a identifikacni Cislo, bylo-li
pfidéleno

—zména jména, popf. jmen a pfijmeni,
vzdélani a praxi kvalifikované osoby

V pfipadé zmény identifikacniho Cisla je
obvykle nezbytné poZadat o nové
povoleni.

7 400 K¢
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[-016

Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni
laboratofe nebo o zménu povoleni
k ¢innosti kontrolni laboratofe
s kontrolou

V pfipadé zmény povoleni k Cinnosti
kontrolni laboratofe jde o zménu
zkousek kontroly jakosti, které maji byt
provadény nebo adresy vSech mist
kontroly jakosti; v pfipadé zruSeni
nékterych povolenych zkouSek kontroly
jakosti nebo zrudeni nékterého mista
kontroly jakosti se provede nahrada
jako u zmény bez kontroly

provadéni dil€ich zkousek

31400 K¢

[-017

Zadost o povoleni k &nnosti kontrolni
laboratofe nebo o zménu povoleni
k ¢innosti kontrolni laboratofe
s kontrolou

zkouSeni v komplexnim rozsahu
(fyzikalni, fyzikalné-chemicke a
chemické zkouSeni IécCiv, ' pFipadné

mikrobiologické zkouSeni)

40 000 K¢

[-018

Zadost o zménu povoleni k &innosti
kontrolni laboratofe bez kontroly

V pfipadé zmény povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratofe jde o zménu
nasledujicich udaji: jméno, popfipadé
jména, pfijmeni, misto podnikani a
identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno,
fyzické osoby, ktera zada o toto
povoleni; jestlize o toto povoleni Zada
pravnicka osoba, jeji obchodni firmu,
popfipadé nazev, sidlo, adresu pro
dorucovani a identifikacni Cislo, bylo-li
pfidéleno; v pfipadé zmény
identifikacniho &isla je obvykle nezbytné
pozadat o nové povoleni; v pfipadé
smluvni kontroly I&Civ ve tfetich zemich,
kdy nelze uznat vysledek kontroly jiného
Ufadu, se provede nahrada jako u
Zadosti o osvédcéeni dodrzovani
pozadavkl SVP s provedenim inspekce
u zahrani¢niho vyrobce

9 000 K¢

1-019

Zadost 0 povoleni vyroby transfuznich
pfipravkd a surovin pro dalSi vyrobu
v zafizeni transfuzni. sluzby nebo o
zménu povoleni  vyroby transfuznich
pripravkd a surovin pro dalSi vyrobu
s kontrolou

V pfipadé zmény. povoleni vyroby
transfuznich pfipravkd a surovin pro
dalsi vyrobu jde o] zménu
poZadovaného druhu a rozsahu vyroby
v€etn€ zkouSek kontroly jakosti, které
maji byt provadény nebo adresy vSech
mist vyroby a kontroly jakosti; v pfipadé
zUZeni druhu a rozsahu vyroby nebo
zruSeni nékterého mista vyroby se
provede nahrada jako u zmény bez
kontroly

vyroba transfuznich pfipravk{ a surovin
pro dalSi vyrobu

40 000 K¢

1-020

Zadost o povoleni vyroby transfuznich
pFipravku a surovin pro dalSi vyrobu

v zafizeni transfuzni sluzby nebo o
zménu povoleni vyroby transfuznich
pFipravkd a surovin pro dalSi vyrobu

s kontrolou

samostatné odbéry krve &i jejich slozek
bez dalSiho zpracovani a/nebo vyroba
piné krve pro autotransfuze

27 000 K¢
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1-021

Zadost o povoleni vyroby transfuznich
pFipravkd a surovin pro dalSi vyrobu

v zafizeni transfuzni sluzby nebo o
zménu povoleni vyroby transfuznich
pFipravku a surovin pro dalSi vyrobu

s kontrolou

za kazdé daldi misto vyroby v ramci
jednoho povoleni

7 400 K¢

[-022

Zadost o zménu povoleni vyroby
transfuznich pfFipravklli a surovin pro
dalSi vyrobu v zafizeni transfuzni sluzby
bez kontroly

V pfipadé zmény povoleni vyroby
transfuznich pfipravk a surovin pro
dalsi vyrobu jde o zménu nasledujicich
udaju:

jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
misto podnikani a identifikaéni cislo,
bylo-li pfidéleno, fyzické osoby, ktera
Z4da o toto povoleni; jestlize o toto
povoleni Zzada pravnicka osoba,
obchodni firmu, popfipadé nazev, sidlo,
adresu pro doru¢ovani a identifikacni
Cislo, bylo-li pfidéleno,

jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
vzdélani a praxi kvalifikovanych osob,
jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
misto podnikani a identifikacni . Cislo,
bylo-li pfidéleno, fyzické osoby, ktera na
zékladé smlouvy pfevezme &ast vyroby
nebo kontroly jakosti; u pravnické osoby
obchodni firmu, popfipadé nazev, sidlo,
adresu pro doruCovani a identifikacni
Cislo, bylo-li pfidéleno;

v pfipadé zmény identifikacniho Cisla je
obvykle nezbytné pozadat o nové
povoleni; v pfipadé smluvni vyroby a
kontroly léCiv ve tfetich zemich, kdy
nelze uznat vysledek kontroly jiného
Ufadu, se.provede nahrada jako u
zadosti < o osvédCeni  dodrzovani
pozadavku SVP s provedenim inspekce
u zahrani¢niho vyrobce.

9 000 K¢

[-023

Zadost o vydani certifikatu o osvéddeni
splnéni podminek spravné vyrobni
praxe ve vyrobé I|éCivych pfipravkd,
dovozu ze tretich zemi, d&innosti
kontrolni laboratofe a spravné
distribu¢ni praxi.pro drzitele pfislusnych
povaoleni

1700 KE

[-024

Zadost o vydani certifikatu o osvédeni
spInéni podminek spravné vyrobni
praxe pro konkrétni 1éCivy pfipravek

Certificate for a Pharmaceutical Product
ve schématu WHO.

2200 K¢

1-025

Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni
splnéni podminek spravné vyrobni
praxe ve vyrobé |écivych latek

s kontrolou jedné vyrobni jednotky/linky

38 900 K¢

1-026

Zadost o vydani certifikatu o osvédgeni
splnéni podminek spravné vyrobni
praxe ve vyrobé léCivych latek

za kazdou dalsi vyrobni jednotku/linku

13 300 K&
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[-027

Zadost o vydani certifikatu o osvédceni
splnéni podminek spravné laboratorni
praxe

-diléi zkousky, studie za vyuZiti
fyzikalnich, chemickych a biologickych
testovacich systém s vyjimkou
laboratornich zvifat

ey . L ox 31400 K¢
-provéreni klinického pracoviste,
zadavatele a laboratofi za ucelem
posouzeni dodrzovani podminek
spravneé klinické praxe
I-028 |Zadost o vydani certifikatu o osvé&déeni | studie za vyuZiti laboratornich zvitat
splnéni podminek spravné laboratorni 38 900 K¢&
praxe
I-029 | Zadost o zruseni povoleni k &innosti 0 K&
I-030 |[Zadost o osvédéeni dodrzovani|Na nahradé cestovnich a pobytovych
pozadavku SVP s provedenim inspekce | vydaji se muze podilet nékolik zadatel(
u zahraniéniho vyrobce (,certifikat®) | v pfipadé, ze v pribéhu jedné cesty Ize
Pokud jsou Zadosti o osvédCeni | provést vice inspekci
dodrzovani pozadavki SVP vyzadujici
provedeni inspekce u zahrani¢niho uhrada podle
vyrobce pfedloZeny V ramci pozadovaného
registracniho fizeni pro 1&€ivy pripravek typu inspekce
daného vyrobce, jsou vyfizovany zcela navysena o 20
bez ohledu na probihajici registracni % + nahrada
Fizeni. Zadosti o registraci bez cestovnich a
dostate¢ného  dolozeni  dodrzovani pobytovych
pozadavkd SVP nemohou byt kladné vydaju
uzavieny a je proto bezpfedmétné
predloZit soucasné ¢&i nasledné Zadost
typu 1-030 se zamérem, ze oveéreni
podminek SVP probéhne soubézné
s probihajici registraci
I-031 | Zadost o vydani certifikatuo osvéd&eni
podminek:
spravné vyrobni praxe ve vyrobé
[éCivych latek 1700 KE

spravné laboratorni praxe

bez kontroly na misté
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LEKARNY, PRODEJCI, LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZI

Kod Kategorie Podkategorie €i upfesnéni Vyse nahrad
vydajt
L-001 |Zadost o vydani certifikatu o osvéd&eni
splner_u opodmmek spravne praxe 7 400 K&
prodejct vyhrazenych 1é€iv
L-002 |Zadost o vydani osvédéeni o vécném a |v pfipadé lékarny zfizované v novych
technickém vybaveni [ékarny prostorach 22 100 K¢
L-003 |Zadost o vydani osv&d&eni o vécném a |v pfipadé Iékarny zfizované v prostorach
technickém vybaveni Iékarny jiz dfive povolené Iékarny .
A L Y 7 400 K¢
zfizovani odlou¢eného oddéleni'vydeje
léCiv a PZT
L-004 |Zadost o vydani osvédéeni o vécném a |zména rozsahu &innosti lékarny
technickém vybaveni lékarny zména technického a véeného vybaveni 1500 K&
formalni zména Udajl v osvédceni c
j Své
L-005 |Laboratorni rozbor na Zadost nahrada podle
uzitych metod
(Cast B této
prilohy)
L-006 |Zadost o vydani certifikatu o osv&déeni
splnéni podminek spravné lékarenské 22 100 K&
praxe
L-007 | PfezkouSeni Sarze |éCivého pfipravku s pfedlozenim atestu clenskeho statu
pfed jejim propusténim na trh EU 800 K&
L-008 | PrezkouSeni Sarze IéCivého pfipravku | bez dolozeni atestu clenského statu EU 800 K¢ +
pfed jejim propusténim na trh nahrada podle
uzitych metod
(Cast B této
prilohy)
L-009 |Vydanilékopisné referencni latky za jednu lahvic¢ku
s atestem na Zadost 800 K¢&
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KLINICKE HODNOCENI, LECEBNE PROGRAMY, ROZLISOVANI LECIV OD JINYCH VYROBKU

o |écivo, vc€etné rozliSeni mezi
léCivym pfipravkem a léCivou latkou,
[éCivy pfipravek podléhajici
registraci nebo o jiny vyrobek,
popfipadé zda jde o homeopaticky
pfipravek.

Kod Kategorie Podkategorie €i upfesnéni Vyse nahrad
vydajt
K-001 | Povoleni  klinického  hodnoceni | Z2adost o povoleni klinického hodnoceni
IéCivého pfipravku |éCivého pfipravku
Nahrada vydaji vtéto vysSi se plati i
v pfipadé, Ze dfive povolena/ohlasena studie 67 300 K¢
nebyla zahajena do 12 mésict a dochazi
k velkym zménam plvodné predlozené
dokumentace.
K-002 ohlaseni klinického hodnoceni registrovaného
léCivého pfipravku (30 dn)
Nahrada vydaji vtéto vysSi se plati i ;
v pfipadé, ze dfive povolena/ohlasena studie 15800 K¢
nebyla zahajena do 12 mésicd a dochazi
k velkym zménam plvodné. predlozené
dokumentace.
K-003 ostatni  ohlaseni  klinického " hodnoceni
léCivého pfipravku (60 dnu)
Nahrada vydaju vteto. vysi se plati i
v piipadé&, Ze dfive povolena/ohlasena studie 33 900 K¢
nebyla zahajena do 12 mesicd a dochazi
k velkym zménam - plvodné . predlozené
dokumentace.
K-004 | Oznameni zadavatele o dodatku
protokolu.
Dodatek protokolu vyzadujici
posouzeni z ddvodu vyznamné
zmény protokolu, u niz je
pravdépodobné, ze ovlivni
bezpe€nost subjektt  hodnoceni
nebo zméni védeckou hypotézu
daného klinického hodnoceni, 15 800 K¢
pfipadné pokud je zména
vyznamna z jiného divodu.
Nahrada vydaju v této vysi se plati i
v pfipadé, ze dfive
povolena/ohlaSena  studie nebyla
zahajena do 12 mésicl a dochazi
k:malym zménam puvodné
predlozené dokumentace.
K-005 iadost’ 0 vydanlv_, starI19V|§ka 15 800 K&
podminkam pouziti IéCivého
pFipravku, zplsobu jeho distribuce, ich
vydeje a monitorovani a u urge_ntnlc
- . . ; stanovisek se
vyhodnocovani jeho jakosti, .
bezpe€nostic a ucinnosti v ramci nepozgdule
I A . latba pfedem
specifického lé¢ebného programu. P
K-006 | Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde

6 900 K¢
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B. Sazebnik nahrad vydaja za laboratorni rozbory IéCiv a pomocnych latek vykonavané
v plisobnosti Gstavu

Polozka | Zkouska Uhrada
vykonu
1 Cirost a stuperi opalescence tekutin - za kazdou prohlédnutou jednotku 40 K&
2 Stupeni zbarveni tekutin — za kazdou prohlédnutou jednotku 40 K&
3 Potenciometrické stanoveni pH 810 K&
4 Hustota a relativni hustota 1010 K&
5 Index lomu 810 K&
6 Opticka otacivost 1010 K&
7 Viskozita - méfeni kapilarnim viskozimetrem 1620 K&
8 Viskozita - méfeni rotaCnim viskozimetrem 1620 K&
9 Viskozita — méfeni téliskovym viskozimetrem 1210 K&
10 Destilaéni rozmezi 610 K&
11 Teplota varu 610 K&
12 Stanoveni vody destilaci 610 K&
13 Teplota tani — kapilarni metoda
13a u latky deklarované 610 K&
13b u latky nedeklarované 1210 K&
14 Teplota skapnuti 610 K&
15 Teplota tuhnuti 610 K&
16 Stanoveni obsahu latek potenciometrickou titraci ve vodném i nevodném prostiedi 1620 K&
17 Stanoveni obsahu latek fluorimetrii 2 020 K¢
18 Stanoveni totoznosti latek infraéervenou spektrometrii 2 830 K&
19 Stanoveni UV-VIS spektrofotometrii 2 020 K¢
20 Stanoveni totoznosti, Cistoty a obsahu latek tenkovrstvou chromatografii
20a kvalitativni stanoveni — za kaZdou soustavu 1130 K&
20b semikvantitativni stanoveni — za kaZdou soustavu 1740 K&
21 Stanoveni totoznosti, Cistoty a obsahu latek plynovou chromatografii
21a stanoveni jednoduché 5660 K&
21b stanoveni sloZitéjsi 6 460 K&
22 Stanoveni totoznosti, Cistoty a obsahu latek vysokoucinnou kapalinovou
chromatografii
22a stanoveni jednoduché 5040 K¢
22b stanoveni sloZitéjsi 7 460 K¢
23 VyluCovaci chromatografie
23a vylucovaci chromatografie.albuminu 10 040 K&
23b vylucovaci chromatografie imunoglobulint 12 740 K¢
24 Zénova elektroforéza albuminu a imunoglobulind 4 040 K&
25 Ztrata suSenim 1620 K&
26 Osmolalita 1010 K&
27 Potenciometrické stanoveni koncentrace fluoridi pomoci iontové selektivni elektrody 1620 K&
28 Mérna elektricka vodivost 810 K&
29 Zkousky totoznosti iontd a skupin 480 K¢&
30 Pach 200 K&
31 Amonium (limitni zkouska) 480 K&
32 Arsen (limitni zkouska) 2 020 K&
33 Vapnik (limitni zkouska) 480 K&
34 Chloridy (limitni zkouska) 480 K¢
35 Fluoridy (limitni zkouska) 480 K&
36 Hor¢ik (limitni zkouska) 480 K¢

UST-29/Pfiloha 1/str.14 z 17/15.12.2008




37 Hofc¢ik a kovy alkalickych zemin (limitni zkouska) 480 K¢&
38 Tézké kovy (limitni zkouska) 480 K¢
39 Zelezo (limitni zkouska) 480 K¢
40 Fosfore€nany (limitni zkouska) 480 K¢
41 Draslik (limitni zkouska) 480 K¢
42 Sirany (limitni zkouska) 480 K¢
43 Siranovy popel 2 420 K&
44 Celkovy popel 2 420 K&
45 Volny formaldehyd
45a metoda A 480 K¢&
45b metoda B 1620 K&
46 TotoZnost a kontrola zbytkovych rozpoustédel 6 460 K&
47 Zbytkovy ethylenoxid a dioxan 6 460 K&
48 Cislo kyselosti 1210 K&
49 Cislo esterové 1210 K&
50 Cislo hydroxylové 1210 K&
51 Cislo jodové 1210 K&
52 Cislo peroxidové 1210 K&
53 Cislo zmydelnéni 1210 K&
54 Dusik mineralizaci s kyselinou sirovou 4 040 K&
55 Chelatometrické titrace 1010 K&
56 Semimikrostanoveni vody 2 020 K&
57 Fenol v imunnich sérech a vakcinach 1620 K&
58 Oxidanty 1010 K&
59 Celkové bilkoviny 1620 K&
60 Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
60a rozpadavost ve vodé 400 K&
60b rozpadavost v Zaludecni stavé 1010 K&
60c rozpadavost v duodenalni stavé 1 820 K&
61 Zkouska rozpadavosti rektalnich a vaginalnich pfipravki (bez stanoveni) 400 K¢
62 Zkouska disoluce.pevnych Iékovych forem (bez stanoveni)
62a disoluce kratkodoba 1010 K&
62b disoluce dlouhodoba 4 850 K¢&
63 Zkouska disoluce transdermalnich pFipravkd (bez stanoveni) 4 850 K¢
64 Hmotnostni stejnomérnost pevnych jednodavkovych lékovych forem — za kazdou 100 K&
navazku
65 Odér neobalenych tablet 400 K¢
66 Pevnost tablet 200 K¢
67 Stanoveni ethanolu v tekutych pfipravcich 6 460 K&
68 Stanoveni methanolu a 2-propanolu v tekutych pfipravcich 6 460 K&
69 Zkouska na vyuzitelny objem parenteralnich pfipravkud 200 K¢
70 Hmotnostni stejnomérnost jednotlivych davek ve vicedavkovych obalech 100 K&
71 Stejnomeérnost davkovych jednotek 100 K&
72 Odmérné stanoveni latek
72a titrace 1010 K&
72b retitrace 1210 Ke
72c titrace v heterogennim prostfedi 1210 K&
72d titrace v bezvodém prostredi (bez izolace) 1210 K¢
73 Vazeni jednotlivych davek Iékl — za kazdou navazku 100 K&
74 Makroskopicky popis, vzhled 200 K¢
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MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY

95 Zkous$ka na sterilitu
95a zkou$ka na sterilitu — metoda primého ockovani do zivnych pad (pripravky bez 1210 K&
protimikrobnich ucinkd)
95b zkouSka na sterilitu — metoda pfimého ockovani do Zivnych pud (pfipravky s 1410 K&
protimikrobnimi ucinky)
95¢c zkou$ka na sterilitu — metoda membranové filtrace 2210 Ke
95d zkou$ka na sterilitu antibiotik — metoda membranové filtrace 2210 K¢
96 Mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkl (celkovy pocet zivych aerobu)
96a mikrobiologické zkousSeni nesterilnich vyrobkid — kategorie 2 2 020 K¢
96b mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobku — kategorie 3B 2 020 K¢
96¢ mikrobiologické zkousSeni nesterilnich vyrobkl — kategorie 4A 1620 K&
96d mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( — kategorie 4B 2 020 K&
96e zkouSka mikrobiologické jakosti Aqua purificata 810 K¢
96f biochemicka typizace kmene 610 KE
97 Bakterialni endotoxiny 1620 K&
98 Nepfima metoda stanoveni hemaglutinini anti-A a anti-B — Coombsuv nepfimy 2 830 K¢
test
99 Imunochemické metody
99a metody pouZivajici znaceny antigen nebo protilatku (ELISA) 4 040 K¢
99b imunoprecipitacni metody — Ouchterlony 4 040 K¢
99c imunoprecipitaéni metody — Mancini 2 420 K¢
100 Zkous8ka na nes8kodnost
100a zékladni 2 020 K¢
100b imunnich sér a vakcin 3 020 K&
100c specificka 2 830 K¢
101 Stanoveni UcCinnosti adsorbované vakciny proti tetanu 70 000 K&
102 Zkousky totoznosti, zkousky teplotni stability a stanoveni U€innosti na tkarfovych kulturach
102a monovakcina 5460 K¢
102b divakcina 7 850 K¢&
102c trivakcina 13 090 K&
103 Zkousky cytotoxicity na tkanovych kulturach 11 850 K¢
104 Zkousky drazdivosti léCivych a pomocnych latek (podle 1ISO) 22 040 K¢
105 Zkouska senzibilizace s uzavienou naplasti 22 040 K&
106 Zkouska ucinnosti lyofilizovaného komplementu 2 830 K¢
107 Zkouska ucinnosti hemolytického amboceptoru 2 830 K¢

Pro pfipad, kdy pozadovana metoda neni uvedena v sazebniku, se vySe nahrad vydaju stanovi podle vzorce
uvedeneho v ¢asti C sazebniku. V pfipadech, kdy je pro provedeni konkrétni laboratorni zkousky nutné pouzit
spotfebni material, ktery nema ustav standardné k dispozici, je cena spotfebniho materidlu pfipo¢tena k vysi
vydaju, které zadatel uhradi. Stejné tak je zadateli pfipoctena k vysi vydajl i cena za laboratorni rozbory, které
Ustav zadava dodavatelskym laboratofim. V takovych pfipadech je pfed provedenim zkoudky odbératel
informovan a je vyzadan jeho souhlas.

C.

Kalkulaéni vzorec

naklady vKé=x.b

kdy:

x = pocet hodin prace (kazda zapocata hodina)

b = naklady na 1 hod prace €ini 556 K¢&
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D. Nahrady vydaji za ukony spojené s poskytovanim informaci a sluzeb odborné knihovny

Uhrada
Polozka Popis ukonu ukonu Jednotka
1 Kopirovaci sluzby
1a Kopie A4 - jednostranna 2 K¢ kus
1b Kopie A4 - oboustranna 4 K¢ kus
1c Kopie A3 - jednostranna 4 KE kus
1d Kopie A3 - oboustranna 8 K& kus
1e Skenovani A4 2 Ke kus
2 Zasilatelské prace
2a odeslani dopisu obycejné (do 20g) 20 K& kus
2b odeslani dopisu doporuc¢ené (do 20g) 39 K& kus
2c ostatni zasilky 20 K& kus + poStovné
3 Meziknihovni vypujéni sluzba (MVS)
3a vypujcka knihovni jednotky z knihovny zdarma
cena za kazdych 10 stran predlohy (i
3b kopie z databaze 20 K& .| zapoc&atych)
4 ReSerse
4a Tiskovy vystup viz bod 1
4b Vystup na CD 100 K& kus
5 Informace
dle aktualniho ceniku fy. Dialog, a Thomson business, viz
5a Z placenych databazi http://support.dialog:com/pricing/
5b Vystup na datamédiich 100 Ké | kus
6 Nahrada vydaju za vyhledavani a zpracovani informaci
6a ReSerse 556 K¢ za 1 hod. i zapo&atou
6b Informace 278 K& za 0,5 hod.
6c Informace 556 K& od 0,5 do 1,0 hod.
6d Informace 556 K& za kazdou dalSi zapo&atou hodinu
7 Vyroéni zprava SUKL
Vytisk Vyroéni zpravy 70KE | kus
E. Uhrady za ostatni tikony
Polozka | Nazev polozky Uhrada tkonu v Ké
za 1 hod. (i zapo€atou) |za 1 den (max. 8 hod.)
1 Najem salu 500 K¢& 3 500 K¢
Poskytnuté vybaveni
2a platno 100 K& 500 K¢
2b zpétny projektor (overhead) 50 K& 200 K¢
2c ukazovatko laserové 10 K& 50 K&
2d tabule Flipchart (v¢.papiru) 50 K& 150 K&
2e psaci potfeby na Flipchart 20 K& 60 K¢
2f pouziti PC 150 K¢ 600 K¢
29 Pouziti ozvucovaci techniky 150 K& 600 K&
2h dataprojektor 500 K¢ 2 000 K¢
2f technické zajisténi 556 K¢ 4 448 K¢

Nahradni formular pro ziskani idaju k zadosti spojené s placenim spravniho poplatku
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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 predejte nebo zaslete 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 mozZnost vybéru, proved'te vybér zaskrtnutim v Sedivém poli ( [X] )

U polozky oznaéené *) Zadatel se sidlem v Ceské republice vyplni IC, Zadatel se sidlem v zahranici vyplni
registracni ¢islo, pod kterym je firma registrovana v zemi svého sidla nebo DIC.
Vypinéni poloZek oznaCenych * je povinné.

Zadatel:

Nazev firmy*:

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:

E-mail:

Cislo bankovniho uétu
platce*:

Kontaktni / zmocnéna osoba pro jednani se SUKL jménem zadatele:

Titul:

Jméno*:

PFijmeni*;

Telefon*:

Fax:

E-mail:

Nize uvedené udaje vypliite 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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ygenerovany doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku® *:

a) osobné vyzvednu na zakladé predchozi dohody se zaméstnancem podatelny SUKL:

b) pozaduji zaslat na nize uvedeny kontakt:

e adresa:
e fax:
e e-mail:

O O

V pripadé zadosti z oblasti registracni uvedte nasledujici udaje:

Nazev, lékova forma, sila IéCivého
pripravku*:

Uginna latka*:

Indika¢ni skupina*:

Pfedpokladané datum podani
zadosti*:

Dokumentace v elektronické formé*: Ano [ Ne ]

Typ zadosti — viz Sazebnik spravnich poplatkt (¢ast ¢.1):
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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 Ukony provadéné na zadost pfimo pomoci internetové adresy
http://www.sukl.cz v sekci Spravni poplatky a nahrady — Formulaf. Vyplnény formulaf pfedejte nebo zaSlete do
podatelny SUKL. Zaméstnanci SUKL zafadi na zakladé t&chto Gdajli 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 formulaf neslouzi jako doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajii za odborné ukony provadéné
na zadost“, ktery se predklada s zadosti!!!

Vysvétlivky:
U polozky, kde je mozZnost vybéru, proved'te vybér zaskrtnutim v Sedivém poli ( [X] )

U polozky oznaéené *) zadatel se sidlem v Ceské republice vyplini IC, Zadatel se sidlem v zahranici vypini
registracni ¢islo, pod kterym je firma registrovana v zemi svého sidla nebo DIC.
Vyplnéni polozek oznac¢enych * je povinné.

Zadatel:

Nazev firmy*;

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:

E-mail:

Cislo bankovniho uétu
platce*:

Kontaktni / zmocnéna osoba pro jednani se SUKL jménem Zzadatele:

Titul:

Jméno*:

PFijmeni*:

Telefon*:

Fax:

E-mail:

Nize uvedené udaje vypliite 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 Gikony provadéné na zadost“ *:

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

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

Nazev, lékova forma, sila IéCivého
pripravku*:

Uginna latka*:

Indika¢ni skupina*:

Predpokladané datum podani
zadosti*:

Dokumentace v elektronické formé*: Ano [ Ne L]

V pripadé vSech ostatnich zadosti specifikujte blize obsah zadosti pro usnadnéni identifikace platby (naps:
misto provedeni inspekce, pfedmét konzultace, u kéda O-001- 004.uvedeni zameéstnance, ktery bude Zadost vyrizovat,
pripadné se kterym byla Zadost predjednana apod.)

Kéd ptislusného typu zadosti — viz Sazebnik nahrad vydaijii (pfiloha é. 1):
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7e) SUKL

Statni ustav 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 (ulicg,
P.0.BOX, mésto, PSC, stat):

Kontaktni osoba, adresa
kontaktni osoby, telefonicke
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 uctu zadatele/kdd banky:

IBAN:

SWIFT™):

Narodni clearingovy kod **):

Odlvodnéni pozadavku na
vraceni:

*) variabilni symbol uvedeny na dokladu "Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku*
**) uvadéjte pouze pokud je znamo

Datum 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 pfeplatek 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 vysi
b) vraceni ¢asti spravniho poplatku ve vySi ...............
¢) zamitnuti Zadosti o vraceni spravniho poplatku

Datum Jméno a podpis hlavniho tgetniho SUKL
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