UST- 29 verze 5 Spravni poplatky, ndhrady vydaj G za odborné Ukony, nahrady za ukony
spojené s poskytovanim informaci a ndhrady za ostat  ni ukony

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST- 29 verze 5 s plat nosti od 15.12.2008

Uvod

Pokyn je vydavan v souladu s ustanovenimi zdkona &. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon(l, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o Iécivech"), zakona &. 48/1997 Sh., o
vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon( (dale jen ,zakon o vefejném
zdravotnim pojiSténi), zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
,Zakon o spravnich poplatcich*), zdkona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich
pfedpist (déle jen ,zakon o svobodném pfistupu k informacim®), zakona €. 257/2001 Sh., o knihovnach ve znéni
pozdéjSich predpist (déle jen ,zakon o knihovnach) a zédkona €. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech, ve znéni
pozdéjSich predpist (déle jen ,z&kon o rozpoctovych pravidlech®).

Statni Gstav pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL") v ramci revize pokynu UST-29 proved! doplnéni polozek
sazebniku nahrad vydaju za odborné Ukony a ro¢ni udrzovaci platby dle vyhlasky ¢. 427/2008 Sb. o stanoveni

vySe nahrad vydaji za odborné tkony vykonavané v plisobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu Ié&iv a Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a IéCiv.

1 Placeni spravnich poplatk G
1.1 Postup p Fi placeni spravnich poplatk

Na z&kladé 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 |éCivého pfipravku, o zménu rozhodnuti 2000 Ké

nebo o prodlouzeni platnosti  rozhodnuti o registraci
IéCivého pFipravku

e 0 prevod registrace nebo o povoleni soubézného 2 000 Ké
dovozu lécivého pfipravku
* 0 zruSeni rozhodnuti o registraci  |éCivého pfipravku 1000 Ké&
Zadost:
* 0 registraci homeopatického pfipravku, o zménu 2 000 Ké

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

e 0 povoleni soubéZného dovozu homeopatického pfipravku 2 000 K&
0 zruSeni rozhodnuti o registraci homeopatického 1000 Ké&
pFipravku
Zadost:
» 0 povoleni & zménu povoleni k vyrobé Ié€ivych pFipravkd 2 000 K¢
* o povoleni & zménu povoleni k ginnosti kontrolni laboratofe 2 000 Ké&
e 0 povoleni & zménu povoleni k vyrobé v zafizeni transfuzni 2 000 Ké
sluzby
Zadost:
» 0 povoleni & zménu povoleni k distribuci Ié€ivych pfipravkd 2 000 Ké
» o0 rozSifeni povoleni distribuce 2 000 Ké

Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vy3e a podminek Ghrady
Ié€ivého pFipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské Gcely:
» Nova léciva latka, nova kombinace lécivych latek, nova 20 000 Ké

1



indikace, nova lékovéa forma urcena pro nové indikace

* Novéa Iékova forma bez uréeni pro nové indikace, nova sila 10 000 Ké&
* Generika nebo nové velikosti baleni 8 000 Ké
+  Ostatni 10 000 Ké&
»  Potraviny pro zvlaStni Iékafské ucely 10 000 Ké&
» Lé&cive pripravky zafazené do registru pfipravk( pro vzacna oKe
onemocnéni
Zadost:
* 0 zmeénu rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo vySe a 20 000 K€

podminek Uhrady z divodl rozsifeni indikace, omezeni
stavajicich podminek Uhrady nebo zvySeni Ghrady

* 0 zménu rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a vySe a 10 000 K¢&
podminek Uhrady v ostatnich pfipadech

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich spisu, 50 Ké
z rejstfikd, z registr(i, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo z dalSiho
pisemného a obrazového materialu, popf. sdéleni o negativnim nalezu

za kazdou i
zapocatou stranku

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich spisu, 40 Ké
z rejstiiky, z registra, ze zaznam, z evidenci z listin nebo z dalSiho
pisemného a obrazového materialu, popf. sdéleni o negativnim nalezu

na pfinesené
disketé

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich spis, 80 Ké
z rejstiiky, z registra, ze zaznam, z evidenci z listin nebo z dalSiho
pisemného a obrazového materialu, popf. sdéleni o negativnim nalezu

na pfineseném CD
nebo ZIP

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Gfednich spis, 15 Ké
z rejstiiky, z registra, ze zaznam, z evidenci z listin nebo z dalSiho
pisemného a obrazového materialu, popf. sdéleni o negativnim nalezu

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

Spravni poplatky se plati bankovnim p __fevodem .

Variabilni symbol, pod kterym se ma provést Uhrada, ziska Zadatel prost Fednictvim interaktivnich

formuléa fa:

a) Pro dhradu spravnich poplatk(i za nadhradu vydaju za odborné Ukony provadéné na zadost je formular
, v sekci Sazebnik a

k dispozici na internetové adrese http://www.sukl.cz/modules/sukl/payment.php

poplatky .

b) Pro uhradu spravnich poplatk(i za zadost o stanoveni maximalni ceny vyrobce a/nebo vySe podminek
Uhrady léCivého pfipravku/potraviny pro zvlastni Iékafské Ucely, se pouziji formulafe Zadosti o jednotlivé
Ukony na internetové adrese http://www.sukl.cz/pokyny-a-formulare-10 _, v sekci

Stanoveni cen a Ghrady 1€ €iv.

Cinnost SUKL -

Zadatel vyplIni v interaktivnim formuldfi poZadované Gdaje 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 prohlize¢e. Na dokladu je uveden variabilni symbol platby

pfidéleny Zadosti identifikatnim systémem SUKL.
Zadatel pouzije pfidéleny variabilni symbol k identifikaci platby bankovnim pfevodem.

Bez oznadeni platby pfidélenym variabilnim symbolem nelze Gkon na Zadost provést! Zadateli bude, podle zdkona
0 spravnich poplatcich, zaslana vyzva k zaplaceni poplatku ve lhaté 15 dnd. Pokud Zadatel ve stanovené [haté

nedoloZi Ghradu spravniho poplatku (pod pfidélenym variabilnim symbolem), spravni fizeni bude zastaveno.

Udaje SUKL pro bankovni pfevod thrady spravniho poplatku:

Nazev banky Ceskéa narodni banka
Na PFikopé 28/3181
Praha 1
Adresa banky 115 03
Ceska republika
Cislo 0 &tu 3711-623101
Kod banky 0710
IBAN CZ35 0710 0037 1100 0062 3101
BIC (pavodn & SWIFT) CNBACZPP
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Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol vygenerovany popsanym postupem

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

1.2 Vraceni spravnich poplatk

Vrétit uhrazené spravni poplatky Ize pouze z ddvodu stanovenych zdkonem o spravnich poplatcich (§ 7).

Pokud nastane néktery ze zakonnych duvodud pro vraceni spravniho poplatku a Zadatel predloZi zadost o vraceni,
SUKL o této zadosti vyda rozhodnuti podle zakona €. 337/1992 Sb., o spravé dani a poplatk(i ve znéni pozdéjSich
predpisu. 5

K vyzadani doporucujeme vyuzit formular ,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 vydaj 4 za odborné tkony a ro €ni udrzovaci platby

2.1 Postup p Fi placeni nahrady vydaj G provad éné na zadost a ro €ni udrzovaci platby

Za odborné Gkony provadéné na Zadost a roéni udrzovaci platby vybira SUKL podle § 112 zakona o lé&ivech
nahrady vydaju. Tento pravni pfedpis umozfiuje, aby SUKL vybiral nahrady vydaji pfedem. Nahrada vydaji se
plati pfed podanim zadosti bankovnim p fevodem, ve vyjimeénych pfipadech Uhradou v hotovosti v pokladné ve
vySi uvedené v sazebniku (viz pfiloha 1, ¢ast A).

Pfi thradé ro¢ni udrzovaci platby se vyuzije interaktivni formul&f analogicky jako pfi ndhradé vydajl. Tato platba se
realizuje bez podani zadosti a nezasila se potvrzeni platby. Ustav po ovéFeni spravnosti platby zasle platci
potvrzeni o uhrazeni roéni udrZzovaci platby.

Udaje SUKL pro bankovni pfevod nahrady vydaj za odborné dkony:

Nazev banky Ceské& narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Praha 1
Adresa banky 115 03
Ceska republika
Cislo 4 &tu 35-623101
Kod banky 0710
IBAN CZ94 0710 0000 3500 0062 3101
BIC (pGivodn & SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol vygenerovany popsanym postupem

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

Zadatel vypIni v interaktivnim formulafi poZadované uUdaje. Po odeslani se automaticky vygeneruje doklad
"Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaju za odborné dkony provadéné na zadost”, ktery je nutné vytisknout pfimo
z internetového prohlize€e. Na tomto dokladu je uveden vygenerovany variabilni symbol , ktery se pouzije p Fi
platb & ndhrady vydaj G za odborné Ukony spojené s danou zadosti . PresnéjSi instrukce jsou dostupné na
uvedené webové strance.

Nema-li Zadatel moznost vyplnit interaktivni formulaf, je mozné doklad ziskat prostfednictvim podatelny SUKL

(pfiloha 3).
Prilohy zadosti o odborny ukon:

- formula ¥ ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku® ve dvojim vyhotoveni* (dle ¢asti 1. pokynu), pokud je
k fizeni hrazen spravni poplatek
« formuld fF "Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaj G za odborné Ukony provad éné na zadost” ve dvojim
vyhotoveni* (dle ¢asti 2. pokynu)
*V pfipadé podani zadosti v listinné podobé.



+ doklad o provedeni platby nadhrady vydaj G dle sazebniku a doklad o provedeni platby spravnih o
poplatku (v pfipadech, kde stanovuje zakon zaplaceni Ghrady jako nalezitost Zz&dosti) - v pfipade
bezhotovostniho pfevodu se jedna o kopii bankou potvrzeného platebniho pfikazu ¢&i kopii vypisu z Gcétu v
jednom vyhotoveni, v piipadé nahrady v hotovosti v pokladné potvrdi pokladni SUKL platbu nahrady vydaja
pfimo v dokladu ,Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydajd za odborné ukony provadéné na zadost” a platbu
spravniho poplatku pfimo v dokladu ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku®.

2.2 Promijeni nadhrad vydaj G a vraceni nahrad vydaj G

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

3. Placeni nadhrady vydaj G 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 knihovnéach vybira nahradu vydaju za akony spojené s poskytovanim informaci.

VySe néhrady vydaju za Ukony spojené s vyhledavanim informaci je uvedena v sazebniku (pfiloha €. 1, ¢ast D).
Tyto Ukony jsou provadény na zékladé pisemné zavazné Zzadosti opatfené podpisem zadatele (elektronicky
zaslana zadost e-mailem na adresu posta@sukl.cz je povaZovana za zavaznou pouze Vv pfipadé, je-li opatfena
zarucenym elektronickym podpisem, v ostatnich pfipadech se jedna o pfedbéznou Zadost, ktera bude povazovana
za zavaznou a vyfizena az po doru€eni pisemné podepsané Zadosti) s uvedenim konkrétniho pozadovaného
ukonu spojeného s poskytovanim informaci. SUKL Zadateli pisemné& oznami kalkulaci tkonu s vysi thrady pied
poskytnutim informace. Z ozndmeni bude zfejmé, na zakladé jakych skutecnosti a jakym zplsobem je vySe Ghrady
vyéislena. Po pisemném potvrzeni navrhované kalkulace Ukonu vé. vySe nahrady Zadatelem, SUKL vystavi
fakturu, na které jsou daje potfebné k provedeni bankovniho pfevodu (variabilni symbol, bankovni spojeni SUKL).
Uhradu nahrady vydajd je mozné provést také v hotovosti v pokladné& SUKL.

Udaje SUKL pro bankovni pfevod nahrady vydaji za Gkony spojené s poskytovanim informaci:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na PFikopé 28/3181
Praha 1
Adresa banky 115 03
Ceska republika
Cislo 4 &tu 35-623101
Kod banky 0710
IBAN CZ94 0710 0000 3500 0062 3101
BIC (pGvodn & SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol dle faktury

4. Placeni uhrady za ostatni Ukony

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

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 zasland Zadost e-mailem na adresu
posta@sukl.cz je povazovana za zavaznou pouze v pfipadé, je-li opatfena elektronickym podpisem, v ostatnich
pfipadech se jedna o predbéZnou Zadost, ktera bude povazovana za zavaznou a vyfizena az po doruceni pisemné
podepsané Zadosti) s uvedenim konkrétni poZadované sluzby. Po poskytnuti sluzby SUKL vystavi a zasle Zadateli
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 pfevod thrady za ostatni tkony:

Nazev banky Ceskéa narodni banka
Adresa banky Na Prikopé 28/3181
Praha 1
11503
Ceska republika
Cislo 0 &tu 19-623101
Kod banky 0710
IBAN CZ19 0710 0000 1900 0062 3101
BIC (pGvodn & SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol dle faktury
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Sazebnik ndhrad vydaj U

Tento sazebnik stanovuje nahrady vydaju za provedeni odbornych Ukonl na zadost a nahrady za vyzadané
Ukony, které SUKL poskytuje na zékladé niZze uvedenych pravnich predpist:

zakona o lédivech — ¢ast A, B, C

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

OBECNE
Kaéd Kategorie Podkategorie  €i up fesnéni Vy3e nahrady
vydaj G
U-001 | Ro¢ni udrzovaci platba Provedeni odbornych akonud souvisejicich
s trvanim registrace léc¢ivého pfipravku .
s vyjimkou pfipadd uvedenych u koda 19 500 k¢
U-002, U-003, U-004 a U-005
U-002 | Ro¢ni udrZovaci platba Provedeni odbornych Ukonud souvisejicich
s trvanim registrace lé¢ivého prfipravku .
v piipadé, ze Ceska republika je referenéni 39 100 KE
stat
U-003 | Ro¢ni udrzovaci platba Provedeni odbornych dkon0 souvisejicich .
s trvanim registrace homeopatika 6 000 K¢
U-004 | Ro¢ni udrzovaci platba Provedeni odbornych Gkond souvisejicich
s trvanim registrace |écivého pfipravku 5 000 K&
v pfipadé, Ze drzZitel registrace je mikro
podnik
U-005 | Ro¢ni udrzovaci platba Provedeni odbornych Ukond souvisejicich
strvanim registrace IéCivého 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,
regulacni oblasti na zadost rozsahem - PFiprava konzultace 3 hod,
odpovidajici hodinové 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 néaklady vramci Ghrady
nékladu 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
otdzce souvisejici s napIni cinnosti
Ustavu pro oblast légiv.

Napf. rozliSeni, zda jde o klinické
hodnoceni, stanovisko k pouzivani Cistého
lihu (na jeden pfipravek), souhrnny prehled
nezadoucich u¢inkd konkrétniho pfipravku
na vyzadani drzitele registrace nebo
vybéry Udaju o registrovanych pfipravcich
podle zadani, stanovisko k zaménitelnosti
nazvu lécivého pripravku vyzadané mimo
registracni fizeni (max. 3 rdzné nazvy
k jednomu pfipravku najednou), stanovisko
k ndvrhu reklamy na humanni [éCivy
pfipravek Sifené mimo rozhlasové a
televizni vysilani — pfedbézné posouzeni
reklamniho materialu.
- Administrativni  Gkony  spojené
s prevzetim zadosti 0,5 hod,
- Priprava a vlastni vypracovani
odborného stanoviska 5,50 hod,
- Administrativni  Gkony  spojené
s odeslanim vypracovaného
odborného stanoviska 0,50 hod,
- Celkovy soucet ¢lovékohodin 6,50
hod,
- Celkové naklady vramci 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 astni
konzultaci (nesouvisejici S jiz
predloZenou Zadosti).

- Napft. 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 zéakladé
probéhlé konzultace 1 hod,

- Celkovy soucet ¢lovékohodin 22,5
hod,

- Celkové naklady vramci Uhrady
nakladd 12 500 K.

12 500 K¢&

0-004 | Poskytnuti hodinové odborné
prednasky na Zadost souvisejici
s napini &innosti Ustavu (pro oblast
[éCiv).

Siteni osvéty (oblast 1é&iv) na odborné
zameéfenych seminafich a pfednaskach

12 000 K¢
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REGISTRACE

Kad Kategorie Podkategorie  €i up Fesnéni Vyse nahrady
vydaj G
R-001 | Zadost o registraci lé&ivého pripravku samostatna registrace podlozena aplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi Gdaji (s 250 000 K&
vyjimkou samostatné registrace uvedené
pod k6dem R-002), fixni kombinace
R-002 | Zadost o registraci lé¢ivého pFipravku registrace generickd a registrace se
souhlasem jiného drzitele a samostatna
literarni registrace roztoka elektrolytll ATC
skupiny BO5BBO01, pokud nejde o sloZité
pfipady
hybridni registrace, tj. registrace genericka 200 000 K&
s Udaji nad ramec zasadni podobnosti
registrace homeopatika zjednoduSenym
postupem
registrace tradi¢niho rostlinného pfipravku
R-003 | Zadost o registraci lé&ivého pripravku registrace zcela totozného pfipravku pod
jingm nadzvem (duplikatu) 70 000 K¢
R-004 | Zadost o registraci lé&ivého pripravku dalSi sila nebo lékova forma 100 000 K&
R-007 |Zadost o zménu registrace typu Il 20 000 K&
R-008 | Zadost o zménu registrace typu | A a
Zadost 0 zménu soubézné dovazeného 4 700 K&
IéCivého pFipravku
R-040 | Zadost o zménu registrace typu | B nebo
0 zménu oznaceni na obalu nebo 6 700 K&
pribalové informace, ktera nesouvisi se
souhrnem Gdaju o pripravku
R-009 |Zadost o prodlouZeni platnosti registrace |vsechny lécivé pripravky kromé .
Ié¢ivého pfipravku homeopatik 150 000 K¢
R-010 |Zadost o prodlouZeni platnosti registrace | homeopatika 75 000 K&
Ié€ivého pfipravku
R-011 |Zadost o pfevod registrace légivého .
pl“'ipravku 20 000 K¢
R-012 | Zadost o povoleni uvedeni Sarze
léCiveho pfipravku s cizojazyénym 3900 Ké&
oznacenim na obalu
R-013 | Zadost autorizované osoby o vydani
stanoviska k 1é¢ivu, které je integralni 33 900 K&
soucésti zdravotnického prostfedku
R-014 | Zadost o zru3eni registrace bez dalSich pozadavki 0 K¢
R-015 | Zadost o zruseni registrace s pozadavkem postupného doprodeje
6 100 K&
R-016 | Vicenasobné zadost o registraci [é¢ivého | za predlozeni 2. ¢&i dalSi Zzadosti o
pripravku registraci zcela totoZzného pfipravku pod
23 900 K¢

jinym nazvem (ndhrada za 1. Zadost se
plati podle vlastniho typu Zzadosti)
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R-017

Zadost o  zahajeni  postupu
vzajemného uznani registrace s CR
jako referenénim ¢lenskym statem -
tato Zadost se predklada po
ukonc&eni narodniho postupu
registrace daného |Ié¢ivého pfipravku
(viz R-001 az R-004)

R-017 - R-018: * V pfipadé, Zze
Zadost o0 registraci pfipravku, pro
ktery je zadano o zahajeni postupu
vzajemného uznani registrace s CR
jako referenénim clenskym statem,
byla predlozena Ustavu pfed
5.6.2003 (kdy byla novelou zédkona
¢€.79/1997 Sb., o léCivech stanovena
povinnost dodrzovat pokyny
vydavané Evropskou komisi a
Evropskou agenturou pro hodnoceni
IéCivych pripravkl), navysi se ¢astka
o cca 50 % s ohledem na potfebu
provéfeni splnéni pozadavkl vSech
relevantnich pokynd v predlozené
dokumentaci

samostatna registrace podlozena Gplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi Gdaji (s
vyjimkou samostatné registrace uvedené
pod kédem R-018), fixni kombinace

250 000K¢&
350 000 Ke&*

R-018

MRP-RMS

Zadost o  zahajeni  postupu
vzajemného uznani registrace s CR
jako referenénim clenskym statem -
Tato zadost se predklada po
ukonc&eni narodniho postupu
registrace daného |Ié¢ivého pfipravku
(viz R-001 az R-004)

R-017 - R-018: * V pfipadé, Zze
Zadost o registraci pfipravku, pro
ktery je zadano o zahajeni postupu
vzajemného uznani registrace s CR
jako referenénim c¢lenskym statem,
byla predlozena Ustavu pfed
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 pripravkl), navysi se ¢astka
o cca 50 % s ohledem na potfebu
provéfeni spinéni pozadavkl vSech
relevantnich pokynd v predlozené
dokumentaci

registrace  genericka, registrace se
souhlasem jiného drzitele a samostatna
literarni registrace roztoku elektrolytd ATC
skupiny B05BB01 (pokud nejde o sloZité

pfipady)

hybridni registrace, tj. registrace genericka
s Udaji nad ramec zasadni podobnosti

registrace tradi¢niho rostlinného pfipravku

registrace homeopatika

200 000 K¢&
300 000 K¢+

R-020

Zadost o zahajeni postupu
vzajemného uznani registrace s CR
jako referenénim &lenskym statem

dalsi sila nebo Iékova forma

100 000 K&

R-021

Zadost o zahajeni postupu
vzajemného uznani registrace s CR
jako referenénim ¢Elenskym statem

registrace zcela totozného pfipravku pod
jinym nazvem (duplikatu)

80 000 K¢&

R-022

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

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

100 000 K&
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R-023 Zadost 0 zménu registrace typu Il | ReSeni Zadosti tohoto typu zahrnuje jak
v rAdmci postupu vzajemného uznéni | rozhodnuti o pfisluSné zmeéné &i
s CR jako referenénim ¢&lenskym | prodlouZeni registrace, tak i zajisténi 100 000 K&
statem procedury vzdjemného uznavani pro
danou Zadost
R-024 Zadost 0 zménu registrace typu IB | ReSeni zadosti tohoto typu zahrnuije jak
nebo o zménu oznaceni na obalu | rozhodnuti o pfislusné zméné &i
nebo pfibalové informace, kterd |prodlouzeni registrace, tak i zajisténi
nesouvisi se souhrnem Udaju o | procedury vzajemného uznavani pro 13 900 K¢
pFipravku vV ramci postupu | danou zadost
vzdjemného uznani sCR jako
referenénim ¢lenskym statem
R-025 Zadost o zménu registrace typu IA Reseni zadosti tohoto typu zahrnuje jak
v rdmci postupu vzajemného uznani | rozhodnuti o pfisluSné zmeéné &i
s CR jako referenénim &lenskym prodlouZzeni registrace, tak i zajiSténi 12 800 K¢&
statem procedury vzajemného uznavani pro
danou Zadost
R-026 Zadost o prodlouzeni registrace | ReSeni zadosti tohoto typu zahrnuije jak
Vv ramci postupu vzajemného uznani | rozhodnuti o pfislusné zméné Ci
sCR jako referenénim &lenskym | prodlouzeni registrace, tak i zajisténi 200 000 K&
statem procedury vzadjemného uznavani pro
danou zadost
R-027 Zadost o uznani rozhodnuti o |samostatna registrace podloZena uplnymi
registraci vydaného pro |éCivy | experimentalnimi nebo literarnimi Gdaji (s
pfipravek  pfislusnym  orgdnem | vyjimkou samostatné registrace uvedené
jiného ¢&lenského statu nebo o |pod kéddem R-028), fixni kombinace 110 000 K&
uznani rozhodnuti o registraci
decentralizovanym postupem
R-028 Zadost 0 uznani rozhodnuti o registrace  generickd, registrace se
registraci vydaného pro léCivy souhlasem jiného drzitele a samostatna
pfipravek pfisluSnym organem literarni registrace roztoku elektrolytd ATC
0 | jiného ¢lenského statu nebo o skupiny BO5BBO01, pokud nejde o sloZité
(2_) uznani rozhodnuti o registraci pfipady
. decentralizovanym postupem
% hybridni registrace, tj. registrace genericka 90 000 K&
- s Udaji nad ramec zasadni podobnosti
5
o registrace tradi¢niho rostlinného pfipravku
g
E registrace homeopatika
R-030 <>': Zadost o uznani rozhodnuti o dalSi sila nebo lékovéa forma
8 registraci vydaného pro lé€ivy
2 PFipravvek pfl’slluényrp organem 40 000 K&
¢ | iiného Clenského statu nebo o
E uznani rozhodnuti o registraci
W | decentralizovanym postupem
R-031 8 Zadost 0 uznani rozhodnuti o registrace zcela totozného pfipravku pod
O | registraci vydaného pro légivy jingm nazvem (duplikatu)
Prlprav?k pr|sllusnyr'n organem 30 000 K&
jiného ¢lenského statu nebo o
uznani rozhodnuti o registraci
decentralizovanym postupem
R-032 Zadost o zménu registrace typu I
vV ramci postupu vzajemného uznani
rozhodnuti vydaného pro Iécivy 50 000 K¢&
pfipravek  pfislusnym  organem

jiného ¢lenského 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 sgyhrnelm udgju, 4700 K&
vV rdmci postupu vzajemného uzndni
rozhodnuti vydaného pro [éCivy
pripravek  pfislusSnym  organem
jiného Elenského statu
R-034 Zadost 0 zménu registrace typu IA
v ramci postupu vzajemného uznani
rozhodnuti vydaného pro IéCivy 4700 K&
pfipravek  pfislusnym  organem
jiného ¢Elenského statu
R-035 Zadost o prodlouZeni registrace
Vv ramci postupu vzajemného uznani
rozhodnuti vydaného pro [éCivy 80 000 K&
pfipravek  pfislusnym  organem
jiného ¢lenského statu
R-036 |Zadost o povoleni soub&zného dovozu | povoleni pro jeden stat, ze kterého bude .
lécivého pripravku dany I&civy pripravek dovazen 40 000 Ke
R-037 | Zadost o povoleni soub&zného dovozu | povoleni pro kazdou dalsi silu téhoz .
Ié¢ivého pfipravku pfipravku ze stejného statu dovozu 15 000 Ke
R-038 | Zadost o povoleni soub&zného dovozu | povoleni pro jeden stat, ze kterého bude
[éCivého pFipravku dany IéCivy pfipravek dovazen, s
naronéjSim  posouzenim  Gdajd o y
terapeutické srovnatelnosti (napf. studie 60 000 Ke
bioekvivalence ¢i samostatné stabilitni
studie)
R-039 | Zadost o prodlouZeni povoleni
soubézného dovozu lé€ivého pripravku 30 000 K¢
R-041 Zadost o zahajeni samostatna registrace podlozena Gplnymi
decentralizovaného postupu experimentalnimi nebo literarnimi Gdaji (s
v | registrace s CR jako referenénim vyjimkou samostatné registrace uvedené 390 000 K¢
E ¢lenskym statem pod kédem R-018), fixni kombinace
R-042 % Zadost o zahajeni registrace  genericka, registrace se
'(7) decentralizovaného postupu souhlasem jiného drzitele a samostatna
O |registrace s CR jako referenénim literarni registrace roztoku elektrolytd ATC
& ¢lenskym statem skupiny BO5BBO01 (pokud nejde o slozité 310 000 K¢
Z pfipady) nebo hybridni registrace, tj.
<>’: registrace genericka s Udaji nad ramec
8 zasadni podobnosti
R-044 | = | Zadost o zahajeni dalsi sila nebo lékova forma (rozSifeni
é dec.entralizovvan(.ého postupuv ) registrace) 170 000 K&
E |registrace s CR jako referen¢nim
w | Clenskym statem
R-045 8 Zadost o zahajeni registrace zcela totozného pfipravku pod
a dec_entrallzovvan(_eho postupuv ) jingm nazvem (duplikatu) 120 000 K&
registrace s CR jako referenénim
¢lenskym statem
R-046 | Zadost o prevzeti registrace z jiného .
- . . 0 K¢
Clenského statu
R-047 | Zadost o prodlouZeni registrace prevzaté .
L . . 0 K¢
z jiného ¢&lenského statu
R-048 | Zadost o prevzeti Ulohy RMS (zména .
z CMS na RMS) 100000 Ke
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INSPEKCE

Kad Kategorie Podkategorie  €i up Fesnéni Vyée nahrady
vydaj
1-001 |Zadost o povoleni k vyrob& légivych| dovoz ze tretich zemi
pripravklli nebo o zménu povoleni
k vyrobé s kontrolou
V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde
0 zménu pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby véetné zkouSek kontroly «
jakosti, které maji byt provddény nebo 31700 Ke
adresy vSech mist vyroby a kontroly
jakosti; v pfipadé zOzeni druhu a
rozsahu vyroby nebo zruseni nékterého
mista vyroby se provede nahrada jako u
zmény bez kontroly
1-002 | Zadost o povoleni k vyrobé Ié&ivych nesterilni 1éCivé prfipravky - jedna
pripravk{ nebo o zménu povoleni vyrobné odliSna lékova forma a/nebo 48 900 K&
k vyrobé s kontrolou jedna vyrobni jednotkal/linka v jednom
misté vyroby
1-003 | Zadost o povoleni k vyrobé Ié&ivych nesterilni I&Civé pfipravky - kazda dalsi
pfipravkd nebo o zménu povoleni vyrobné odlisSna Iékova forma a/nebo 13 300 K&
k vyrobé s kontrolou vyrobni jednotka/linka
1-004 | Zadost o povoleni k vyrobé Ié&ivych sterilni Ié¢ivé 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
1-005 | Zadost o povoleni k vyrobé lécivych sterilni 1é¢ivé pripravky - kazda dalSi
pFipravkd nebo o zménu povoleni vyrobné odlisna lékova forma a/nebo 17 900 K&
k vyrobé s kontrolou vyrobni jednotka/linka
1-006 |Zadost o povoleni k vyrobé Ié&ivych navyseni zékladniho 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 pFipravkl
I-007 | Zadost o povoleni k vyrobé Ié&ivych samostatné provadéné primarni baleni
pripravk{ nebo o zménu povoleni nesterilnich pfipravkd - jedna vyrobné
k vyrobé s kontrolou odlisna lékova forma a/nebo jedna 33 100 K¢&
vyrobni jednotka/linka v jednom misté
vyroby
1-008 | Zadost o povoleni k vyrobé lécivych samostatné provadéné primarni baleni
pfipravkd nebo o zménu povoleni nesterilnich pfipravkd - kazda dalsi .
k vyrobé s kontrolou vyrobné odlisnd Iékovad forma a/nebo 13 900 K¢
vyrobni jednotka/linka
1-009 | Zadost o povoleni k vyrobé Ié&ivych samostatné  provadéné  sekundarni
pfipravkd nebo o zménu povoleni baleni v jednom misté vyroby 30 600 K&
k vyrobé s kontrolou
I-010 | Zadost o zménu povoleni k vyrobé 9 000 K&

IéCivych pFipravk(i bez kontroly

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

jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
misto podnikani a identifikacni ¢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 dorucovani a identifikacni
¢islo, bylo-li pfidéleno
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jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
vzdélani a praxi kvalifikovanych osob
jméno, popfipadé jména, pfijmeni,

misto podnikani a identifikaéni ¢islo,
bylo-li pfidéleno, fyzické osoby, ktera na
zakladé smlouvy pfevezme Cast 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 léCivych pripravkld ve tretich
zemich, kdy nelze wuznat vysledek
kontroly jiného d(fadu, se provede
nadhrada jako u Zadosti o osvédceni
dodrzovani poZadavku SVP S
provedenim inspekce u zahraniéniho
vyrobce

I-011

Zadost o povoleni k distribuci légivych
pfipravkd 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 nichz je provadéna distribuce.
V pfipadé zUzeni druhu a rozsahu
distribuce nebo v pfipadé zruSeni
nékterého mista, z néhoz je provadéna
distribuce nebo pfi zmenseni
distribu¢nich prostor bez zasahu do
jejich rozvrzeni se provede nahrada
jako u zmény bez kontroly.

s kontrolou jednoho skladu

25 300 K¢

1-012

Zadost o povoleni k distribuci légivych
pfipravkd nebo o zménu povoleni
k distribuci s kontrolou

za kazdy dalsi sklad vramci jednoho
povoleni

13 300 K&

1-013

Zadost o rozsifeni povoleni k distribuci
pro distribuci léCivych latek a
pomocnych latek, ¢i pro distribuci krve a
jejich slozek

s kontrolou jednoho skladu

25 300 K¢

1-014

Zadost o rozsifeni povoleni k distribuci
pro distribuci I1éCivych latek a
pomocnych latek, &i pro distribuci krve a
jejich slozek

za kazdy dalSi sklad vramci jednoho
povoleni

13 300 K&

1-015

Zadost o zménu povoleni k distribuci
[éCivych pFipravkd bez kontroly

V pfipadé rozSifeni povoleni k distribuci
jde zejména o zmeénu udaju:

-zména jména, pfijmeni nebo mista
podnikani a identifika¢ni ¢islo, bylo-li
pridéleno, fyzické osoby, ktera Zada o
toto povoleni, jestlize o toto povoleni
Zada pravnicka osoba, jeji obchodni
firmu, popf. nazev, sidlo, adresu pro
dorucovani a identifika¢ni &islo, bylo-li
pridéleno

—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 KE
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I-016

Zadost o povoleni k ginnosti kontrolni
laboratore nebo o zménu povoleni
k ¢innosti kontrolni laboratore
s kontrolou

V pfipadé zmény povoleni k &innosti
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 zruSeni nékterého mista
kontroly jakosti se provede nahrada
jako u zmény bez kontroly

provadéni dil¢ich zkousSek

31 400 K¢

I-017

Zadost o povoleni k ginnosti kontrolni
laboratore nebo o zménu povoleni
k €innosti kontrolni laboratofe
s kontrolou

zkousSeni v komplexnim rozsahu
(fyzikélni, fyzikalné-chemické a
chemické zkouSeni Iéciv, pfipadné

mikrobiologické zkouSeni)

40 000 K¢

1-018

Zadost o zménu povoleni k &innosti
kontrolni laboratofe bez kontroly

V pfipadé zmény povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratore jde 0 zménu
néasledujicich Gdaju: jméno, popfipadé
jména, pfijmeni, misto podnikani a
identifikacni ¢islo, 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 identifika¢ni &islo, bylo-li
pfidéleno; v pfipadé zmény
identifikacniho Cisla je obvykle nezbytné
pozadat o nové povoleni; v pfipadé
smluvni kontroly IéCiv ve tfetich zemich,
kdy nelze uznat vysledek kontroly jiného
Ufadu, se provede nahrada jako u
Zadosti o osvédc¢eni dodrzovani
pozadavkd SVP s provedenim inspekce
u zahrani¢niho vyrobce

9 000 K¢

1-019

Zadost o povoleni vyroby transfuznich
pfipravkl a surovin pro dalSi vyrobu
v zafizeni transfuzni sluzby nebo o
zménu povoleni vyroby transfuznich
pfipravkl a surovin pro dalSi vyrobu
s kontrolou

V pfipadé zmény povoleni vyroby
transfuznich pfipravkd a surovin pro
dalsi vyrobu jde 0 zménu
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby
véetné 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 pfipravkd a surovin
pro dalSi vyrobu

40 000 K¢&

1-020

Zadost o povoleni vyroby transfuznich
pripravkd 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
zmeénu povoleni vyroby transfuznich
pripravkd a surovin pro dalSi vyrobu

s kontrolou

za kazdé dalSi misto vyroby v ramci
jednoho povoleni

7 400 K&

1-022

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

V pfipadé zmény povoleni vyroby
transfuznich pfipravkd a surovin pro
dalSi vyrobu jde o zménu nésledujicich
Udaja:

jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
misto podnikani a identifikacni c&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 dorucovani a identifikaéni
Cislo, bylo-li pfidéleno,

jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
vzdélani a praxi kvalifikovanych osob,
jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
misto podnikani a identifikacni ¢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 dorucovani a identifikaéni
Cislo, bylo-li pfidéleno;

v pfipadé zmény identifika¢niho ¢&isla je
obvykle nezbytné pozadat o nové
povoleni; v pfipadé smluvni vyroby a
kontroly [é€iv 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¢&

1-023

Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni
splnéni  podminek spravné vyrobni
praxe ve vyrobé IéCivych pripravki,
dovozu ze tretich zemi, dcinnosti
kontrolni  laboratofe @ a  spravné
distribuéni praxi pro drzitele pfislusnych
povoleni

1700 K&

1-024

Zadost o vydani certifikatu o osvédeeni
splnéni podminek spravné vyrobni
praxe pro konkrétni |éCivy pfipravek

Certificate for a Pharmaceutical Product
ve schématu WHO.

2 200 K&

1-025

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

s kontrolou jedné vyrobni jednotky/linky

38 900 K¢

1-026

Zadost o vydani certifikatu o osvédeeni
splnéni podminek spravné vyrobni
praxe ve vyrobé |éCivych latek

za kazdou dalSi vyrobni jednotku/linku

13 300 K&
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1-027

Zadost o vydani certifikatu o osvédeeni
splnéni podminek spravné laboratorni
praxe

-diléi zkousky, studie za vyuziti
fyzikalnich, chemickych a biologickych
testovacich systému s vyjimkou
laboratornich zvirat
-provéreni klinického
zadavatele a laboratofi
posouzeni dodrzovani
spravné klinické praxe

pracoviste,
za UcCelem
podminek

31 400 K¢

1-028

Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni
splnéni podminek spravné laboratorni
praxe

studie za vyuziti laboratornich zvifat

38 900 K¢

1-029

Zadost o zrudeni povoleni k ginnosti

0 K¢

1-030

Zadost o osvédéeni  dodrZzovani
pozadavku SVP s provedenim inspekce
u zahraniéniho vyrobce (,certifikat")
Pokud jsou Zadosti o osvédceni
dodrzovani pozadavkll SVP vyZadujici
provedeni inspekce u zahrani¢niho
vyrobce predloZzeny V ramci
registracniho Fizeni pro lécivy pfipravek
daného vyrobce, jsou vyfizovany zcela
bez ohledu na probihajici registracni
fizeni. Zadosti o registraci bez
dostate€ného  doloZzeni  dodrZovani
pozadavki SVP nemohou byt kladné
uzavieny a je proto bezpfedmétné
predlozit sou¢asné ¢&i nasledné zadost
typu 1-030 se zadmérem, Ze oveérfeni
podminek SVP probéhne soubézné
s probihajici registraci

Na nahradé cestovnich a pobytovych
vydaju se muze podilet nékolik Zadatell
v pfipadé, Ze v prabéhu jedné cesty Ize
provést vice inspekci

Uhrada podle
pozadovaného
typu inspekce
navysena o 20

% + nahrada

cestovnich a

pobytovych
vydajl

1-031

Zadost o vydani certifikatu o osvédeeni
podminek:

spravné vyrobni praxe ve vyrobé
IéCivych latek

spravné laboratorni praxe

bez kontroly na misté

1700 K&
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LEKARNY, PRODEJCI, LABORATORNI ROZBOR, PROPOUST ENI SARZI

Kéd Kategorie Podkategorie €i up fesnéni VySe nahrad
vydaj
L-001 |Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni
splnéni podminek spravné praxe .
prodejcu vyhrazenych léCiv 7400 Ke
L-002 |Zadost o vydani osvédéeni o vécném a |v pripadé Iékarny zfizované v novych
technickém vybaveni lékarny prostorach 22 100 K¢
L-003 |Zadost o vydani osvédéeni o vécném a | v pFipadé lékarny zfizované v prostorach
technickém vybaveni lékarny jiz dfive povolené Iékarny .
e L I 7 400 K&
zfizovani odlou¢eného oddéleni vydeje
IéCiv a PZT
L-004 |Zadost o vydani osvédéeni o vécném a | zména rozsahu &innosti lékarny
technickém vybaveni |ékarny zména technického a vécného vybaveni ,
o « ix 1 500 K¢&
formalni zména adajd v osvédcéeni
L-005 |Laboratorni rozbor na Zadost nahrada podle
uzitych metod
(Cast B této
pFilohy)
L-006 |Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni
splnéni podminek spravné |ékarenské 22 100 K¢&
praxe
L-007 | PrezkouSeni Sarze 1éCivého pfipravku s pfedlozenim atestu c¢lenského statu
pfed jejim propusténim na trh EU 800 K¢
L-008 | PrezkousSeni Sarze léCivého pFipravku | bez dolozeni atestu ¢lenského statu EU 800 K¢ +
pred jejim propusténim na trh nahrada podle
uzitych metod
(Cast B této
prilohy)
L-009 |Vydani Iékopisné referenéni latky za jednu lahvicku
s atestem na Zadost 800 K&
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KLINICKE HODNOCENI, LE CEBNE PROGRAMY, ROZLISOVANI LE CIV OD JINYCH VYROBK U

Kaéd Kategorie Podkategorie €i up fesnéni VySe nahrad
vydaj
K-001 | Povoleni  klinického hodnoceni|zadost o povoleni klinického hodnoceni
Ié¢ivého pfipravku Ié¢ivého pfipravku
Nahrada vydaju vtéto vySi se plati i
v pfipadé, Ze dfive povolena/ohlasena studie 67 300 K¢
nebyla zahgjena do 12 mésicd a dochazi
k velkym zménam puvodné predlozené
dokumentace.
K-002 ohlaseni klinického hodnoceni registrovaného
Ié¢ivého pripravku (30 dn()
Nahrada vydaju vtéto vysSi se plati i
v pfipadé, Ze dfive povolend/ohlasena studie 15 800 K¢
nebyla zahgjena do 12 mésicd a dochazi
k velkym zméndm puvodné predlozené
dokumentace.
K-003 ostatni  ohlaSeni  klinického  hodnoceni
[éCivého pFipravku (60 dn()
Nahrada vydaju vtéto vySi se plati i
v pfipadé, Ze dfive povolena/ohla3ena studie 33900 K¢
nebyla zahdjena do 12 mésicd a dochazi
k velkym zménam puvodné predlozené
dokumentace.
K-004 | Oznameni zadavatele o dodatku
protokolu.
Dodatek protokolu vyZadujici
posouzeni z ddvodu vyznamné
zmény protokolu, u niz je
pravdépodobné, ze ovlivni
bezpecnost subjektd  hodnoceni
nebo zméni védeckou hypotézu
daného  klinického  hodnoceni, 15 800 K&
pfipadné pokud je zména
vyznamna z jiného ddvodu.
Nahrada vydaji v této vysi se plati i
v pfipadé, ze drive
povolena/ohlasena studie nebyla
zahajena do 12 mésicu a dochazi
k malym zménam pavodné
predloZzené dokumentace.
K-005 iadost, 0 vydamw, star,19y|§ka 15 800 K&
podminkdm  pouziti Ié¢ivého
pfipravku, zpusobu jeho distribuce, ich
vydeje a monitorovani a u urgentnic
L : . . stanovisek se
vyhodnocovani jeho jakosti, .
bezpec¢nosti a G¢innosti v ramci nepoza&du;e
pecno a ud latba pfedem
specifického Ié&ebného programu. P
K-006 | Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde
o lécivo, vcetné rozliSeni mezi
[éCivym pripravkem a léCivou latkou,
[éCivy pFipravek podléhajici 6 900 K¢&
registraci nebo o jiny vyrobek,
popfipadé zda jde o homeopaticky
pfipravek.
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B. Sazebnik nahrad vydaj U za laboratorni rozbory Ié €iv a pomocnych latek vykonavané
v pusobnosti Ustavu

Polozka |Zkouska Uhrada
vykonu
1 Cirost a stupen opalescence tekutin - za kazdou prohlédnutou jednotku 40 K¢&
2 Stupen 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 Ké
8 Viskozita - méfeni rotacnim viskozimetrem 1620 K&
9 Viskozita — méreni téliskovym viskozimetrem 1210 K&
10 Destila¢ni 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 prostredi 1620 Ké
17 Stanoveni obsahu latek fluorimetrii 2 020 K¢&
18 Stanoveni totoZnosti latek infracervenou 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
2la stanoveni jednoduché 5 660 K&
21b stanoveni slozitéjsi 6 460 K&
22 Stanoveni totoznosti, G&istoty a obsahu latek vysokolg¢innou kapalinovou
chromatografii
22a stanoveni jednoduché 5040 K&
22b stanoveni sloZitéjsi 7 460 K&
23 Vylu€ovaci chromatografie
23a vylu¢ovaci chromatografie albuminu 10 040 K&
23b vylu¢ovaci chromatografie imunoglobulind 12 740 K&
24 Zbnova elektroforéza albuminu a imunoglobulind 4 040 K¢
25 Ztrata suSenim 1620 K&
26 Osmolalita 1010 K¢
27 Potenciometrické stanoveni koncentrace fluorid(i pomoci iontové selektivni elektrody 1620 Ké
28 Mérna elektricka vodivost 810 K&
29 Zkousky totoznosti iontl a skupin 480 K&
30 Pach 200 K¢
31 Amonium (limitni zkouska) 480 K¢
32 Arsen (limitni zkouska) 2 020 K¢
33 Vapnik (limitni zkousSka) 480 K&
34 Chloridy (limitni zkouska) 480 K&
35 Fluoridy (limitni zkouSka) 480 K&
36 Hor¢ik (limitni zkouska) 480 K¢
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37 Horcik 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 2420 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&
a7 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 Stavée 1010 K&
60c rozpadavost v duodenalni Stavé 1820 K¢
61 Zkouska rozpadavosti rektalnich a vaginalnich pfipravki (bez stanoveni) 400 K&
62 ZkouSka disoluce pevnych lékovych 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 pfipravkd 200 K¢
70 Hmotnostni stejnomérnost jednotlivych davek ve vicedavkovych obalech 100 K¢
71 Stejnomérnost davkovych jednotek 100 K¢
72 Odmeérné stanoveni latek
72a titrace 1010 K&
72b retitrace 1210 K&
72¢ titrace v heterogennim prostfedi 1210 K¢
72d titrace v bezvodém prostredi (bez izolace) 1210 K¢
73 Véazeni jednotlivych davek l1ékl — za kazdou navazku 100 K¢
74 Makroskopicky popis, vzhled 200 K¢

UST-29/Ptiloha 1/str.15 z 17/15.12.2008




MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY

95 ZkouSka na sterilitu
95a zkouSka na sterilitu — metoda pfimého ockovani do zivnych pdd (pfipravky bez 1210 Ke
protimikrobnich G¢inkd)
95b zkouSka na sterilitu — metoda pfimého ockovani do zivnych pdd (pfipravky s 1410 K¢
protimikrobnimi G¢inky)
95¢ zkouska na sterilitu — metoda membranové filtrace 2210 K&
95d zkouSka na sterilitu antibiotik — metoda membranové filtrace 2210 K¢
96 Mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobku (celkovy pocet zivych aerobu)
96a mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkd — kategorie 2 2 020 K&
96b mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkd — kategorie 3B 2 020 K¢
96¢c mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkd — kategorie 4A 1620 K&
96d mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkd — kategorie 4B 2 020 K&
96e zkouSka mikrobiologické jakosti Aqua purificata 810 K¢&
96f biochemicka typizace kmene 610 K&
97 Bakterialni endotoxiny 1620 K&
98 Nepfima metoda stanoveni hemaglutininG anti-A a anti-B — Coombsuv nepfimy 2 830 K&
test
99 Imunochemické metody
99a metody pouzivajici znaceny antigen nebo protilatku (ELISA) 4040 K&
99b imunoprecipitacni metody — Ouchterlony 4 040 K¢&
99c imunoprecipitacni metody — Mancini 2 420 K&
100 Zkou8ka na neSkodnost
100a zakladni 2 020 K¢
100b imunnich sér a vakcin 3020 K&
100c specificka 2 830 K¢
101 Stanoveni U¢innosti adsorbované vakciny proti tetanu 70 000 K¢
102 Zkousky totoznosti, zkousky teplotni stability a stanoveni G€innosti na tkanovych 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 lé€ivych a pomocnych latek (podle 1SO) 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 vydaji stanovi podle vzorce
uvedeného 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 materialu pfipoctena k vysi
vydajl, které zadatel uhradi. Stejné tak je zadateli pfipoctena k vySi vydajd i cena za laboratorni rozbory, které
Ustav zadava dodavatelskym laboratofim. V takovych pfipadech je pfed provedenim zkousky odbératel
informovan a je vyzadan jeho souhlas.

C.

Kalkula €éni vzorec

nakladyvkK € =x.b

kdy:

x = pocet hodin prace (kazda zapocata hodina)

b = néklady na 1 hod prace ¢ini 556 Ké&
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D. Nahrady vydaj G za Ukony spojené s poskytovanim informaci a sluzeb odborné knihovny

Uhrada
Polozka Popis Ukonu Ukonu Jednotka
1 Kopirovaci sluzby
la Kopie A4 - jednostrannd 2 K¢ kus
1b Kopie A4 - oboustranna 4 KE kus
1c Kopie A3 - jednostranna 4 K& kus
1d Kopie A3 - oboustranna 8 K& kus
le Skenovéni A4 2 K¢ kus
2 Zasilatelské prace
2a odeslani dopisu obycejné (do 20g) 20 K¢ kus
2b odeslani dopisu doporucené (do 20g) 39 K& kus
2c ostatni zasilky 20 K¢ kus + poStovné
3 Meziknihovni vyp Gjéni sluzba (MVS)
3a vypdjcka knihovni jednotky z knihovny zdarma
cena za kazdych 10 stran predlohy (i
3b kopie z databaze 20 KE | zapoc€atych)
4 ReSerse
4da 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 K¢& | kus
6 Nahrada vydaj 0 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 Vyro éni zprava SUKL
Vytisk Vyroéni zpravy | 70 K& | kus
E. Uhrady za ostatni Gkony
Polozka |Nazev polozky Uhrada tkonu v K &
za 1 hod. (i zapo €atou) |za 1 den (max. 8 hod.)
1 N4jem salu 500 K¢& 3 500 K¢
2 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¢& 2000 K¢
2f technické zajisténi 556 K¢& 4 448 K¢

Nahradni formula F pro ziskani adaj G k zadosti spojené s placenim spravniho poplatku
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Tento formul&f je ur€en pro zadatele, ktefi z jakychkoliv divodid 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 udaju VaSi zadost standardné do databaze a predaji Vam nebo zaSlou (dle dohody) doklad
~Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku®, ktery pfedloZite spole¢né s pfislusnou Zadosti.

Dulezité upozorn éni:
Tento formuld F neslouzi jako doklad ,Potvrzeni o zaplaceni spravnh  iho poplatku®, ktery se p Fedklada
s Zadosti!!l

Vysv étlivky:

U polozky, kde je moznost vyb  éru, prove dte vyb ér zaskrtnutim v Sedivém poli (  [X])

U poloZzky ozna éené *) zadatel se sidlem v Ceské republice vyplni | €, Zadatel se sidlem v zahrani & vypIni
registra éni é&fslo, pod kterym je firma registrovana v zemi své  ho sidla nebo DI C.

Vypln éni polozek ozna éenych * je povinné.

Zadatel:

Nazev firmy*:

%) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:

E-mail:

Cislo bankovniho G é&tu
platce *:

Kontaktni / zmocn &na osoba pro jednani se SUKL jménem zadatele:

Titul:

Jméno*:

PFijmeni*;

Telefon*:

Fax:

E-mail:

Nize uvedené Udaje vypl nte pouze v p Fipadé, Ze adresa kontaktni/zmocn éné osoby neni shodna s adresou
Zadatele :

Nazev firmy*:

%) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:
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\Vygenerovany doklad ,Potvrzeni o zaplaceni spravnih o poplatku” *:

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

b) pozaduiji zaslat na niZe uvedeny kontakt:

e adresa:
e fax:
e e-mail:

L O

V pFipad é Zadosti z oblasti registra €ni uve d'te nasledujici udaje:

Nazev, lékova forma, sila Ié¢ivého
pripravku*:

Uginna latka*:

Indikaéni skupina*:

Predpokladané datum podani
zadosti*:

Dokumentace v elektronické formé*: Ano [ Ne ]

Typ zadosti — viz Sazebnik spravnich poplatk G (€éast €. 1):
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Nahradni formula F pro ziskani adaj G k zadosti spojené s placenim nahrady vydaj 0 za
odborné ukony provad éné na zadost

Tento formul&f je ur€en pro zadatele, ktefi zjakychkoliv divodid nemohou sami ziskat doklad ,Potvrzeni o
zaplaceni nahrady vydaju za odborné dkony provadéné na Zadost® pfimo pomoci internetové adresy
http://www.sukl.cz v sekci Spravni poplatky a nahrady — Formulafr. Vyplnény formuléaf pfedejte nebo zaSlete do
podatelny SUKL. Zaméstnanci SUKL zafadi na zakladé téchto Gdaji Vasi zadost standardné do databaze a predaji
Vam nebo zaSlou (dle dohody) doklad ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajii za odborné ukony provadéné na
zadost", ktery predlozite spole¢né s pfisluSnou zadosti.

Dilezité upozorn éni:
Tento formuld F neslouzi jako doklad ,Potvrzeni o zaplaceni ndhrad y vydaj G za odborné ukony provad éné
na zadost, ktery se p Fedklada s zadosti!!!

Vysv étlivky:

U polozky, kde je moznost vyb  éru, prove dte vyb ér zaskrtnutim v Sedivém poli (X )

U polozky ozna éené *) zadatel se sidlem v Ceské republice vypIni | €, Zadatel se sidlem v zahrani & vyplIni
registra éni éislo, pod kterym je firma registrovana v zemisvé  ho sidla nebo DI €.

Vypln éni polozek ozna éenych * je povinné.

Zadatel:

Nazev firmy*:

%) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:

E-mail:

Cislo bankovniho G é&tu
platce *:

Kontaktni / zmocn &na osoba pro jednani se SUKL jménem Zadatele:

Titul:

Jméno*:

PFijmeni*;

Telefon*:

Fax:

E-mail:

NiZe uvedené udaje vypl nte pouze v p fipadé, Ze adresa kontaktni/zmocn éné osoby neni shodna s adresou
Zadatele :

Nazev firmy*:

%) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:
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\Vygenerovany doklad ,Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaj i za odborné Ukony provad éné na Zadost" *:
a) osobné vyzvednu na zakladé predchozi dohody se zaméstnancem podatelny SUKL: ]
Ib) pozaduiji zaslat na nize uvedeny kontakt: ]

e adresa:

o fax:

* e-mail:

V pripad é Z&dosti z oblasti registra €ni uve d'te nasledujici udaje:

Nazev, lékova forma, sila 1é¢ivého
pFipravku*;

Uginna latka*:

Indika¢ni skupina*:

Predpokladané datum podani
Zadosti*:

Dokumentace v elektronické formé*: Ano [ Ne ]

V pripad é vSech ostatnich Zadosti specifikujte blize obsah Z  &dosti pro usnadn éni identifikace platby (napr.
misto provedeni inspekce, pfedmét konzultace, u kodd O-001- 004 uvedeni zaméstnance, ktery bude Zadost vyfizovat,
pfipadné se kterym byla Zadost pfedjednana apod.)

Kéd p FisluSného typu Zadosti — viz Sazebnik ndhrad vydaj G (pfiloha €. 1):
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Statni Ustav pro kontrolu 1é  éiv tel.: +420 272 185 111 e-mail : posta@sukl.cz
Srobérova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz

Zadost o vraceni spravniho poplatku

C.j./Sp.zn. Zzadosti:

Druh zadosti:

Nazev pripravku:

Nazev zadatele:

Adresa zadatele (ulice,
P.0.BOX, mésto, PSC, stat):

Kontaktni osoba, adresa
kontaktni osoby, telefonické
spojeni:

Zaplacena ¢astka 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 G&tu Zadatele/kod banky:

IBAN:

SWIFT):

Narodni clearingovy kéd **):

Oduvodnéni poZzadavku na
vraceni:

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

Datum Jméno a podpis Zadatele

Nevypl Auijte - ur &eno pro vnit Mi pot Feby SUKL

Vréceni spravniho poplatku je/neni v souladu s § 7 zdkona o spravnich poplatcich:

- zaplacen SP, ktery neni v sazebniku nebo zaplacen SP osobou,ktera neni poplatnikem nebo preplatek SP

Proto souhlasim/nesouhlasim s vracenim astky: K&
Datum Jméno a podpis vedouciho odborného Gtvaru
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 G&etniho SUKL
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