UST-24 verze 2 Promijeni a vraceni nahrad vydaji za odborné ukony provadéné na
Zzadost

Platnost od: 05.01.2009

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 jde li o ukony, které mohou mit zvlast vyznamné disledky pro SirSi okruh osob.

Nahradu vydaji ustav promine jen na zakladé zadosti. Pokud je v daném pfipadé spinén néktery ze
zakonnych divodl, zadatel predlozi spolu se zadosti o odborny ukonformou privodniho dopisu zadost o
prominuti nahrady vydaju odtvodnénou v souladu s ustanovenim § 112 zakona o lé€ivech a v § 27 zakona o
zajisténi jakosti a bezpednosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u €lovéka. Zadatel vzdy dolozi
konkrétni skuteCnosti, o které se narok opira, a uvede odkaz na informacni zdroje, podle kterych Ize jeho
tvrzeni ovéfit. Ustav ve v8ech pfipadech zvazi, zda jsou naplnény zakonné divody pro prominuti nahrady.
Pokud ustav ndhradu nepromine, vyzve zadatele k zaplaceni nahrady vydaju podle pokynu UST-29, UST-36.

Priklady situaci, kdy mlze byt nahrada vydaja prominuta, jsou uvedeny nize:

a) zadost o vydani stanoviska k podminkam pouziti lé€ivého pfipravku, zpusobu jeho distribuce, vydeje a
monitorovani a vyhodnocovani jeho jakosti; bezpecnosti a ucinnosti v ramci specifického 1é€ebného
programu, kdy predkladatelem je Iékai pracujici ve statnim zdravotnickém zafizeni, statni zdravotnické
zafizeni, vysoka $kola, stat prostfednictvim své organizaéni slozky, odborna Iékaiska spoleénost, Ceska
lékarska komora, Ceska stomatologicka komora nebo Ceska lékarenska komora

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

c) zadost o registraci léCivého pfipravku pro.vzacna onemocnéni, stejné jako zadost o zménu, prodlouzeni
nebo pfevod registrace €i Zadost o povoleni soubéZného dovozu l|éCivého pfipravku pro vzacna
onemocnéni

d) konzultace a stanoviska k zadostem tykajicim se IéCivych pfipravkd pro vzacna onemocnéni a
pouzitych u osob mladsich 18ti let

e) Zzadosti provadéné v navaznosti na pfimo pouzitelné predpisy Spole€enstvi (napf. Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004)

Vraceni nahrad vydaja
Ustav vraci nahradu vydaji na zakladé podepsané zadosti zaslané oddéleni ucetnictvi (UCT) ustavu.
Formular této Zadosti je uveden jako pfiloha 1 tohoto pokynu .

Ustav vraci zadateli nahradu vydajd nebo jeji &ast, jde-li o jeden z nasleduijicich pripad(:

a) pokud zadatel zaplatil nahradu vydajud, aniz k tomu byl povinen, vraci Ustav nahradu v pIné vysi

b) pokud Fizeni nebo pozadovana ¢innost nebyly viibec zahajeny, vraci Ustav nahradu v piné vysi

c) pokud zadatel zaplatil vy$si ¢astku, neZ je uvedena v sazebniku SUKL (pokyn UST-29, UST-36), vraci
ustav rozdil mezi témito Castkami

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 ukoncen odborny ukon
neprovadény ve spravnim fFizeni, vraci ustav pomérnou Cast nahrady vydaji 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 Ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Sekce servisnich &innosti
Oddéleni UCT

Zadost o vraceni nahrady vydaijii

C.j./Sp.zn.
zadosti/Registracni
Cislo*

Odborny ukon :

Kéd (viz UST-29):

Nazev pfipravku v
pfipadé Zzadosti ve véci
registraci:

Specifikace obsahu
Zadosti

Nazev zadatele:

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

Adresa kontaktni osoby: Telefon:
Zaplacena Castka v K¢: Datum zaplaceni:
Variabilni symbol Vratit v méné:
Zadosti:

Nazev penézniho Adresa:

ustavu Zadatele:

Cislo uc¢tu/kéd banky: IBAN:

Swiftova adresa —pokud Narodni clearingovy kéd — pokud je znam:
je znama:

Odavodnéni :

Odkaz na zdroje, kde je
moznée tvrzeni overit

* Registracni ¢islo uvedte v pripadé zadosti o vraceni roéni udrZzovaci platby

Datum Jméno a podpis Zadatele
Razitko

Nevyplriujte - uréeno pro vnitini potfeby SUKL

Ovéreni skute€nosti uvedenych v odivodnéni:
Stanovisko uUtvaru provadéjici odborny ukon :

Rozhodnuti— vedouci sekce:

Datum Jméno a podpis vedouciho utvaru SUKL

Zaznamy UCT:
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