UST-29 verze 25 Spravni poplatky, nahrady vydaju za odborné ukony, nahrady za tkony spojené
s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni Ukony

Tento pokyn nahrazuje UST-29 verze 24 s platnosti od 27. 1. 2025

Uvod

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o lécivech”), zdkona ¢.
48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi), zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon 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 ,zédkon o
knihovnach), zakona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»zakon o rozpoctovych pravidlech”), zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnich prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen “zdkon o prostredcich”) a zakona ¢.
167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakona, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen “zakon o navykovych latkach”).

Pokyn ma doporucujici charakter.

1 Postup pfi placeni spravnich poplatkt, placeni poplatka

1.1 Postup pfi placeni spravnich poplatkti (kromé spravnich poplatkli za Zadosti podle zakona o
prostiedcich)

Na zdkladé ustanoveni zdkona o spravnich poplatcich je Zadatel povinen za podani zadosti uhradit spravni

poplatky za predloZeni nasledujicich Zadosti:

Typ Zadosti Vyse Poznamka
spravniho
poplatku

Zadost:

e 0 registraci |éCivého pripravku, o zménu rozhodnuti nebo o 2 000 K¢
prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci l|écivého

e 0 prevod registrace nebo o povoleni soubézného dovozu 2 000 K¢
|éCivého pfipravku

e 0 zruSeni rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku 1 000 K¢

Zadost:

e o registraci homeopatického pfipravku, o zménu rozhodnuti 2 000 K¢

nebo o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o
registraci homeopatického ptipravku nebo o
prevod registrace homeopatického pfipravku

e 0 povoleni soubéZného dovozu homeopatického pripravku 2 000 K¢

e 0 zruseni rozhodnuti o registraci homeopatického pfipravku 1 000 K¢
Zadost:

e 0 povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé Iécivych ptipravkl 2 000 K¢

e 0 povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore 2 000 K¢

e 0 povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé v zatizeni transfuzni 2 000 K¢
Zadost:

e 0 povoleni ¢i zménu povoleni k distribuci léCivych pripravkl 2 000 K¢

e 0 rozsiteni povoleni distribuce 2 000 K¢

Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vy$e a podminek Ghrady
|écivého pfripravku nebo potraviny pro zvlastni |ékarské ucely:

e Nova léciva latka, nova kombinace lécivych latek, nova 20 000 K¢
indikace,
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platby pokuty do splatek

Typ Zadosti Vyse Poznamka
spravniho
poplatku
e Nova lékova forma bez uréeni pro nové indikace, nova sila 10 000 K¢
e Generika nebo nové velikosti baleni 8 000 K¢
e Ostatni 10 000 K¢
e Potraviny pro zvlastni Iékarské ucely 10 000 K¢
e Lécivé pripravky zafazené do registru pripravki pro 0 K¢
vzacna onemocnéni
Z4dost:
e o stanoveni nebo zménu maximalni ceny nebo vyse a 2 000 K¢
podminek Uhrady Iécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely
o stanoveni nebo zménu maximalni ceny nebo vyse a 0 K¢
podminek Uhrady — |éCivé pfipravky zafazené do registru
pfipravkd pro vzacna onemocnéni
Zadost
e 0 udéleni licence k péstovani konopi pro lé¢ebné pouziti 2 000 K¢
e 0o prodlouZeni licence k péstovani rostlin konopi pro 2000 K¢
|éCebné pouziti
e 0 zménu licence k péstovani rostlin konopi pro |écebné 2 000 K¢
Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Ufednich 50 K¢ za kazdou i
spisll, z rejstrik, z registrl, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo z zapocatou
dalSiho pisemného a obrazového materialu, popt. sdéleni o stranku
Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Ufednich 40 K¢ na technickém
spisll, z rejstrik{, z registrd, ze zdznamd, z evidenci z listin nebo z nosici dat
dalSiho pisemného a obrazového materialu, popt. sdéleni o
Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Ufednich 15 K¢ Za prvni stranku
spist, z rejstrikq, z registri, ze zdznam, z evidenci z listin nebo z a 5K¢éza
dalSiho pisemného a obrazového materialu, popt. sdéleni o kazdou i
negativnim nalezu zapocatou
stranku, je-li
pofizovana na
kopirovacim
stroji nebo na
tiskarné
Vydani ovéfeného vystupu z informaéniho systému verejné spravy 100KE | Za prvni
stranku a 50 K¢
za kazdou i
Ovéreni stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Ufednich 30 K¢ Za kazdou |
spist, ze soukromach spisll v Uredni Uschové, z rejstrikd, z registr(, z zapocatou
knih, ze zdznamu, z evidence, z listin nebo z dalsiho pisemného a stranku
obrazového materialu
Provedeni autorizované konverze dokument( do elektronické podoby 30 K¢ Za kazdou i
zapocatou
stranku
Provedeni autorizované konverze dokument( do listinné podoby 30 K¢ Za kazdou i
zapocatou
stranku
Pfijeti Zaddosti o poseckani s platbou pokuty nebo Zadosti o rozlozeni 400 K¢

Spravni poplatky se plati bankovnim pfevodem.
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Variabilni symbol, pod kterym se ma provést Ghrada, ziska Zadatel prostfednictvim interaktivnich
formulafd na internetové adrese Formulare Zadosti spojené s placenim nahrad vydaju za odborné ukony
provadéné na 7adost a tihradou spravnich poplatkti — SUKL

Zadatel vyplni v interaktivnim formulafi pozadované tdaje spojené se zadosti. Po jejich odeslani (z webu)
spravnimu orgdnu se Zadateli automaticky vygeneruje doklad “Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku”.
Doklad je nutné vytisknout pfimo z internetového prohlizece. Na dokladu je uveden variabilni symbol platby
pfidéleny 7adosti identifikaénim systémem SUKL.

1.2  Postup pfi placeni spravnich poplatkt za Zadosti podle zakona o prostiedcich

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

Prostiednictvim Registru zdravotnickych prostiedk (dale jen “RZPRO”) Vyse spravniho
Typ Zadosti poplatku
ohlaseni o zahajeni ¢innosti vyrobce zdravotnickych prostfedk( na zakazku 3 000 K¢
ohlaseni o zahajeni ¢innosti distributora prostredki 3 000 K¢
ohlaseni o zahdjeni ¢innosti osoby provadéjici servis prostredki 3 000 K¢
Zadost o obnoveni zneplatnénych Udajl ohlasené osoby v Informacnim systému 1500 ké
zdravotnickych prostredkd

zadost o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostfedku nebo povoleni studie 1 000 K¢
funkéni zplsobilosti diagnostického zdravotnického prostredku in vitro

zadost o vystaveni certifikdtu o volném prodeji zdravotnického prostifedku nebo 1 000 K¢
certifikdtu o volném prodeji diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro

Zadosti jsou podavany a prijimany prostfednictvim RZPRO. V piipadé zadosti, za jejichz pfijeti je stanoven
zakonem o prostfedcich spravni poplatek, RZPRO vygeneruje Predpis platby automaticky.

Prostfednictvim webovych Zadosti Vyse spravniho
Typ zadosti poplatku
ovéfeni Udaji podle ¢l. 31 bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 3 000 K¢

2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (déle jen "nafizeni o zdravotnickych prostfedcich") a
pridéleni jediného registracniho Cisla podle ¢l. 31 bodu 2 nafizeni o zdravotnickych
prostifedcich vyrobci, zplnomocnénému zastupci nebo dovozci nebo ovéreni Udaji
podle €l. 28 bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5.
dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (dale jen ,nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro”) a pfidéleni jediného
registracniho Cisla podle €l. 28 bodu 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro vyrobci, zplnomocnénému zastupci nebo dovozci.

Zadosti o pridéleni jediného registraéniho &isla (SRN) jsou zpracovavany v Evropské databdzi zdravotnickych
prostfedk(l (EUDAMED). Poplatek za ovéreni udaju a pridéleni SRN bude vybiran az od okamziku spusténi
plné funkéniho EUDAMED. Modul Actors databidze EUDAMED byl spustén k 1. 12. 2020 za ucelem
dobrovolné registrace. Dle stanoviska Evropské komise neni pouZiti modulu Actors vymahatelné do
okamziku spusténi pIné funkéniho EUDAMED.

1.3  Placeni spravnich poplatk

Zadatel pouzije pfidéleny variabilni symbol k identifikaci platby bankovnim prevodem. Vyse platby je
stanovena v Ceskych korundach. Pfi realizaci platby je tedy nutné v bance zadat, aby platba byla pfevedena
na Uéet SUKL v poZadované vysi a méné a aby poplatky banky byly G¢tovany na vrub plétce.

Bez oznaceni platby pfidélenym variabilnim symbolem nelze Gkon na Zadost provést! Zadateli bude, podle
zdkona o spravnich poplatcich, zaslana vyzva k zaplaceni poplatku ve Ihité 15 dnl. Pokud Zadatel ve
stanovené |h(té nedolozi Ghradu spravniho poplatku (pod pfidélenym variabilnim symbolem), spravni
fizeni bude zastaveno.
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https://sukl.gov.cz/o-nas/sazebnik-a-poplatky/formulare-zadosti-spojene-s-placenim-nahrad-vydaju-za-odborne-ukony-provadene-na-zadost-a-uhradou-spravnich-poplatku/
https://sukl.gov.cz/o-nas/sazebnik-a-poplatky/formulare-zadosti-spojene-s-placenim-nahrad-vydaju-za-odborne-ukony-provadene-na-zadost-a-uhradou-spravnich-poplatku/

Udaje SUKL pro bankovni ptevod thrady spravniho poplatku:

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

Ceska republika

Cislo uctu

3711-623101

Kéd banky 0710

IBAN CZ35 0710 0037 1100 0062 3101
BIC (ptivodné SWIFT) CNBACZPP

Konstantni symbol 1148

Variabilni symbol

vygenerovany popsanym postupem

Spravni poplatek Ize ve vyjimeénych pfipadech zaplatit Uhradou v hotovosti v pokladné SUKL. Nema-li zadatel
moznost vyplnit interaktivni formuladf, je mozné doklad ziskat prostfednictvim podatelny
SUKL (pfiloha 2).

14 Vraceni spravnich poplatka

Vratit uhrazené spravni poplatky lze pouze z diivod( stanovenych zédkonem o spravnich poplatcich (§ 7). Pokud
nastane néktery ze zakonnych ddvod( pro vraceni spravniho poplatku a Zadatel predloZi Zadost o vraceni,

SUKL o této 7adosti vydd rozhodnuti. K vyzadani doporucujeme vyuzit formula¥ “Zadost o vraceni spravniho
poplatku” (ptiloha 5).

2 Placeni nahrad vydajti za odborné tikony a ro¢ni udrzovaci platby

2.1 Postup prfi placeni nahrady vydaji provadéné na zadost a rocni udrZovaci platby (kromé nahrad
vydajti za Zadosti podle zakona o prostiedcich a zakona o navykovych latkach)

Za odborné Ukony provadéné na zadost a ro¢ni udrzovaci platby vybirad SUKL podle § 112 zakona o lé¢ivech
nahrady vydajd. Tento pravni predpis umozriuje, aby SUKL vybiral ndhrady vydaji predem. Nahrada vydajd
se plati pred podanim Zadosti bankovnim prevodem, ve vyjimecnych pfipadech Uhradou v hotovosti v
pokladné ve vysi uvedené v sazebniku (viz pfiloha 1, ¢ast A, B, G).

Vyse platby je stanovena v Ceskych korundach. Pfi realizaci platby je tedy nutné v bance zadat, aby platba
byla prevedena na Gcet SUKL v pozadované vysi a méné a aby poplatky banky byly Gétovany na vrub platce.
PFi uhradé rocni udrZovaci platby se vyuZzije interaktivni formuldr analogicky jako pfi nahradé vydajl. Tato
platba se realizuje bez podani 7adosti a nezasild se potvrzeni platby. SUKL po ovéFeni spravnosti platby
zasle platci potvrzeni o uhrazeni ro¢ni udrZovaci platby.

Udaje SUKL pro bankovni ptevod nahrady vydaj( za odborné Gkony:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Adresa banky Praha 1
11503
Ceska republika
Cislo Gétu 35-623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ94 0710 0000 3500 0062 3101
BIC (ptivodné& SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol vygenerovany popsanym postupem

Doklad je automaticky vygenerovan na zakladé vyplnéniinteraktivniho formulare, ktery je k dispozici na
internetové adrese https://sukl.gov.cz v sekci O nas — Sazebnik a poplatky.

Zadatel vyplni v interaktivnim formula¥i pozadované udaje. Po odeslani se automaticky vygeneruje doklad
“Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaja za odborné Ukony provadéné na zZadost”, ktery je nutné vytisknout
pfimo z internetového prohlizece. Na tomto dokladu je uveden vygenerovany variabilni symbol, ktery se
pouZije pfi platbé nahrady vydajti za odborné ukony spojené s danou Zadosti. Pfesnéjsi instrukce jsou
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dostupné na uvedené webové strance.
Nema-li Zadatel moznost vyplnit interaktivni formulaf, je mozné doklad ziskat prostfednictvim podatelny
SUKL (ptiloha 3).
Prilohy Zadosti o odborny ukon:
¢ Vyplnény formulaf ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku” v jednom vyhotoveni (dle ¢asti 1.
pokynu), pouze pokud je odborny ukon v ramci spravniho fizeni zpoplatnéného spravnim poplatkem
¢ Vyplnény formulaf “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajti za odborné ukony provadéné na zadost”
v jednom vyhotoveni (dle ¢asti 2. pokynu)

e doklad o provedeni platby nahrady vydajt dle sazebniku a doklad o provedeni platby spravniho
poplatku (v pripadech, kde stanovuje zdkon zaplaceni Uhrady jako naleZitost zadosti) - v pfipadé
bezhotovostniho prevodu se jedna o kopii bankou potvrzeného platebniho piikazu i kopii vypisu z
Uétu v jednom vyhotoveni, v pfipadé nahrady v hotovosti v pokladné potvrdi pokladni SUKL platbu
nahrady vydaju pfimo v dokladu ,,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajli za odborné ukony provadéné
na zadost” a platbu spravniho poplatku pfimo v dokladu ,,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku”.

2.2 Promijeni ndhrad vydaju a vraceni nahrad vydaijti
Postup pro pripady, kdy SUKL promiji nahrady vydajd ¢&i vraci jejich ¢asti, je uveden v pokynu SUKL UST-24
Promijeni a vraceni ndhrad vydajl za odborné ukony provadéné na Zzadost.

3. Placeni nahrady vydaji za ukony spojené s poskytovanim informaci

SUKL je v souvislosti s poskytovanim informaci podle § 17 zakona o svobodném pfistupu k informacim
opravnén zadat uhradu ve vysi nakladl spojenych s pofizenim kopii, opatfenim technickych nosi¢l dat a s
odeslanim informaci Zadateli a Uhradu za mimoradné rozsahlé vyhledani informaci, a podle § 4 zdkona o
knihovnach je opravnén poZadovat za poskytovani knihovnickych a informacnich sluzeb Uhradu skutecné
vynaloZenych nakladd.

Vyse nahrady vydajd za Ukony spojené s poskytovanim informaci a knihovnickych a informacnich sluzeb je
uvedena v sazebniku (pfiloha €. 1, ¢ast C).

V piipadé uhrady za poskytovani knihovnickych a informaénich sluzeb SUKL Zadateli pisemné oznami kalkulaci
ukonu s vy&i Ghrady a po potvrzeni zadatelem SUKL vystavi fakturu.

Na fakture jsou uvedeny Udaje potiebné k provedeni bankovniho prevodu (variabilni symbol, bankovni
spojeni SUKL). Uhradu nahrady vydajii je moZné provést také v hotovostiv pokladné SUKL.

Udaje SUKL pro bankovni pfevod néhrady vydajt za Gkony spojené s poskytovanim informaci a knihovnickych
a informacnich sluzeb:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na Prikopé
Adresa banky 28/3181 Praha 1
11503
Ceskad republika
Cislo uétu 19-623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ19 0710 0000 1900 0062 3101
BIC (ptivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol dle faktury

4, Placeni uhrady za ostatni tukony

SUKL dle § 6 zakona o rozpoctovych pravidlech vybird Ghrady za néklady spojené s prondjmem majetku
Ceské republiky, se kterym hospodafi.

Vyse Uhrad za tyto naklady je uvedena v sazebniku (pfiloha €. 1, ¢ast D). Sluzby jsou provadény na zakladé
pisemné zavazné Zadosti opatfené podpisem Zadatele (elektronicky zasland Zadost e-mailem na adresu
posta@sukl.gov.cz je povaZzovana za zavaznou pouze v pfipadé, je-li opatfena elektronickym podpisem, v
ostatnich pripadech se jednd o predbéZnou Zadost, ktera bude povaZovana za zdvaznou a vyfizena az
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po doruceni pisemné podepsané zadosti) s uvedenim konkrétni poZzadované sluzby. Po poskytnuti sluzby
SUKL vystavi a zadle 7adateli fakturu, na které jsou Udaje potiebné k provedeni bankovniho pievodu
(variabilni symbol, bankovni spojeni SUKL). Uhradu je mozné provést rovnéz v hotovosti v pokladné SUKL.

Udaje SUKL pro bankovni pievod uhrady za ostatni ukony:

Nazev banky Ceskd narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Adresa banky Praha 1
11503
Ceska republika
Cislo Gétu 19-623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ19 0710 0000 1900 0062 3101
BIC (ptivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol dle faktury

5. Placeni ndhrad vydaji za odborné tkony dle zakona o prostfedcich

5.1 Postup pfi placeni nahrady vydaji provadéné na Zadost

Za odborné ukony provadéné na zadost vybira SUKL podle § 66 odst. 2 zékona o prostiedcich ndhrady vydajd
(vypracovanim odborného stanoviska, poskytovanim odbornych konzultaci, posouzenim klinické zkousky
podle ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo studie funkéni
zpUsobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a 2 nebo ¢l. 70 odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro a zmény podminek téchto klinickych zkousek nebo studii funkcni zplsobilosti, posouzenim jiné
klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a zmény podminek této klinické
zkousky, posouzenim klinické zkousky podle ¢l. 74 odst. 1 natizeni o zdravotnickych prostfedcich a zmény
podminek této klinické zkousky, nebo posouzenim studie funkéni zplsobilosti podle ¢l. 70 odst. 1 nafizeni
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a zmény podminek této studie funkéni zpUsobilosti,
dale pak nahrady vydajli na provedeni odbornych ukond v rdmci jednotlivych Cinnosti, maximalni vysi
nahrady vydaji na provedeni odbornych ukon( v ramci jednotlivych ¢innosti a vysi zdloh na nahrady vydaju
na provedeni odbornych Ukont v rdmci jednotlivych Cinnosti stanovi provadéci pravni predpis).

Zadatel je povinen pomoci interaktivniho formulafe vygenerovat potvrzeni o platbé na &astku ve vysi v
souladu s pravidly uvedenymi v sazebniku (pfiloha €. 1, ¢ast E).

Platbu za nahradu vydaju je Zadatel povinen uhradit bankovnim pfevodem pod vygenerovanym variabilnim
symbolem pred podanim Zadosti. Vyse platby je stanovena v ¢eskych korundch. Pfi realizaci platby je tedy
nutné v bance zadat, aby platba byla pfevedena na tG¢et SUKL v poZadované vy$i a méné a aby poplatky
banky byly G¢tovany na vrub platce.

Udaje SUKL pro bankovni ptevod nahrady vydajti za odborné tkony:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Adresa banky Praha 1
11503
Ceska republika
Cislo Gétu 10030 - 623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ40 0710 0100 3000 0062 3101
BIC (pGivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol vygenerovany nize popsanym postupem

Doklad je automaticky vygenerovdn na zakladé vyplnéni interaktivniho formulare, ktery je k dispozici na
internetové adrese https://sukl.gov.cz v sekci O nas — Sazebnik a poplatky.

Zadatel vyplni v interaktivnim formuldfi pozadované Udaje. Po odeslani se automaticky vygeneruje doklad
“Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné Ukony provadéné na zadost”, ktery je nutné vytisknout
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pfimo z internetového prohlize¢e. Na tomto dokladu je uveden vygenerovany variabilni symbol, ktery se
pouZije pfi platbé nahrady vydajt za odborné ukony spojené s danou Zadosti. Pfesnéjsi instrukce jsou
dostupné na uvedené webové strance. Nema-li Zadatel moznost vyplnit interaktivni formular, je mozné doklad
ziskat prostfednictvim podatelny SUKL (ptiloha €. 4).
Prilohy Zadosti o odborny tkon:
¢ Vyplnény formulaf “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajti za odborné ukony provadéné na Zadost”
v jednom vyhotoveni (dle ¢asti 2. pokynu)

e Doklad o provedeni platby nahrady vydajt — v pfipadé bezhotovostniho pfevodu se jednd o kopii
bankou potvrzeného platebniho pfikazu ¢i kopii vypisu z u¢tu v jednom vyhotoveni, v pfipadé nahrady
v hotovosti v pokladné potvrdi pokladni SUKL platbu nahrady vydajii ptimo v dokladu ,Potvrzeni o
zaplaceni ndhrady vydaji za odborné tkony provadéné na zadost”.

5.2 Vraceni nahrad vydaja

Vraceni nahrady vydaji se Fidi postupem uvedenym v pokynu SUKL UST-24 Promijeni a vraceni ndhrad vydaji
za odborné ukony provadéné na zadost.

5.3 Uhrada nedoplatku nahrad vydaijii

Uhradu nedoplatku v pfipadé, ze finanéni naroky na zpracovani odborného tGkonu jsou vyssi, nez ¢astka
uhrazend Zzadatelem, realizuje Zadatel pod variabilnim symbolem na nové vygenerovaném dokladu
“Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné uUkony provadéné na Zadost” na ¢astku odpovidajici
skute¢nym finanénim narokdim na provedeni odborného uUkonu. Na zdkladé nového variabilniho symbolu
doplati adatel pouze rozdil uhrazené &astky a ¢astky vysledné a zarover kontaktuje ucetni oddéleni SUKL,
které prevede plvodné uhrazenou ¢astku pod novy variabilni symbol.

6. Placeni nahrad vydaji za odborné tukony dle zakona o navykovych latkach

6.1 Postup pf¥i placeni nahrady vydajti provadéné na Zadost

Za odborné tkony provadéné na zadost vybira SUKL podle § 24f odst. 1 zakona o navykovych latkach nédhrady
vydajul. Za odborné ukony se povazuji Ukony provadéné v souvislosti s fizenim o Zzadostech podle § 24b odst.
2 (udéleni licence k péstovani rostlin konopi pro |é¢ebné ucely), § 24c odst. 3 (prodlouzeni platnosti udélené
licence) a § 24c odst. 5 (zmény Udajl uvedenych v licenci). Zakon o navykovych latkach stanovuje, Ze osoba,
na jejiz adost se odborné ukony maji provést, je povinna Ustavu predem sloZit zalohu na nahradu vydaja,
jejiz vyse je stanovena vyhlaskou ¢. 53/2022 Sh., o stanoveni vySe ndhrad vydajl za odborné ukony provadéné
Statnim Ustavem pro kontrolu léciv podle zakona o navykovych latkach.

Zadatel je povinen pomoci interaktivniho formulafe vygenerovat potvrzeni o platbé na &astku ve vysi
uvedené v sazebniku (viz pfiloha 1, ¢ast G).

Platbu zdlohy na nahradu vydaju je zZadatel povinen uhradit bankovnim pfevodem pod vygenerovanym
variabilnim symbolem pfed podanim Zadosti. VySe platby je stanovena v ceskych korundach. Pfi realizaci
platby je tedy nutné v bance zadat, aby platba byla pfevedena na tcet SUKL v pozadované vysi a méné a aby
poplatky banky byly G¢tovany na vrub platce.

Udaje SUKL pro bankovni ptevod nahrady vydajti za odborné tkony:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Adresa banky Praha 1
11503
Ceska republika
Cislo uétu 35 - 623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ94 0710 0000 3500 0062 3101
BIC (pGivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308

Variabilni symbol

vygenerovany nize popsanym postupem

Doklad je automaticky vygenerovdn na zakladé vyplnéni interaktivniho formulare, ktery je k dispozici na
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internetové adrese https://sukl.gov.cz v sekci O nas — Sazebnik a poplatky.

Zadatel vyplni v interaktivnim formuldfi pozadované Udaje. Po odeslani se automaticky vygeneruje doklad
“Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné Ukony provadéné na zadost”, ktery je nutné vytisknout
pfimo z internetového prohlize¢e. Na tomto dokladu je uveden vygenerovany variabilni symbol, ktery se
pouzije pfi platbé nahrady vydajti za odborné ukony spojené s danou Zadosti. Pfesnéjsi instrukce jsou
dostupné na uvedené webové strance.

Prilohy Zadosti o odborny tkon:

e Vyplnény formulaF “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajli za odborné ukony provadéné na Zzadost”
v jednom vyhotoveni (dle ¢asti 2. pokynu)

e Doklad o provedeni platby nahrady vydajt — v pfipadé bezhotovostniho pfevodu se jedna o kopii
bankou potvrzeného platebniho pfikazu ¢i kopii vypisu z U€tu v jednom vyhotoveni, v pfipadé nahrady
v hotovosti v pokladné potvrdi pokladni SUKL platbu nahrady vydajd pfimo v dokladu ,Potvrzeni
o zaplaceni ndhrady vydaji za odborné ukony provadéné na zadost”.
e Vyplnény formuldf ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku” v jednom vyhotoveni (dle ¢asti 1.
pokynu)
6.2 Vraceni nahrad vydajt
Vraceni nahrady vydajl se Fidi postupem uvedenym v pokynu SUKL UST-24 Promijeni a vraceni ndhrad vydaji
za odborné ukony provadéné na zadost.
6.3 Uhrada doplatku nahrad vydaijt
Uhradu doplatku v pfipadé, ze finanéni naroky na zpracovani odborného Ukonu jsou vyssi, ne# ¢astka
uhrazend Zadatelem, realizuje Zadatel pod variabilnim symbolem na nové vygenerovaném dokladu
“Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné Ukony provadéné na Zadost”. O vysi doplatku je Zadatel
informovan ve vyzvé k Ghradé doplatku na ndhradu vydaji. Na zédkladé nového variabilniho symbolu doplati
Yadatel pouze tento doplatek a zarover kontaktuje uéetni oddéleni SUKL, které prevede plivodné
uhrazenou zélohu pod novy variabilni symbol.
Seznam pfiloh
Priloha 1: Sazebnik nahrad vydaj(
Priloha 2: Nahradni formulaf pro ziskani idaja k Zadosti spojené s placenim spravniho poplatku
Ptiloha 3: Nahradni formular pro ziskani udajd k Zadosti spojené s placenim nahrady vydaji za odborné ukony
provadéné na zadost
Ptiloha 4: Nahradni formular pro ziskani udajd k Zadosti spojené s placenim nahrady vydajl za odborné ukony
provadéné na zadost — zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
PFiloha 5: Zadost o vraceni spravniho poplatku
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