UST- 36 verze 5 Spravni poplatky, nahrady vydaja za odborné tikony provadéné na Zadost dle zakona
€. 296/2008 Sh., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a
0 zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a burikach)

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-36 verze 4 s platnosti od 1.1.2017

Uvod

Pokyn je vydavan v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 296/2008 Sh., ve znéni pozdéjsich predpist, o zajisténi
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakon( (dale jen
»Zakon o tkanich a bunkach”) a zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,zdkon o spravnich poplatcich.

1. Placeni spravnich poplatk

1.1 Postup pfi placeni spravnich poplatk

Na zakladé ustanoveni zakona o spravnich poplatcich je Zadatel povinen za poddani zadosti uhradit spravni
poplatky.

Za predloZeni nasledujicich Zzadosti: Vyse spravniho
poplatku
e 0o povoleni nebo zménu povoleni ¢innosti tkanového zarizeni 2 000,00 K¢
e 0 povoleni nebo zménu povoleni ¢innosti odbérového zafizeni 2 000,00 K¢
e 0 povoleni nebo zménu povoleni ¢innosti diagnostické laboratore 2 000,00 K¢

Spravni poplatky se plati bankovnim pfevodem, ve vyjimecnych ptipadech Uhradou v hotovosti v pokladné.
Variabilni symbol (dale jen , VS“), pod kterym se ma provést Ghrada, ziska Zadatel prostfednictvim interaktivniho
formulaFe. Pro Uhradu spravnich poplatk(l za podani Zadosti za odborné Ukony provadéné na zadost je formular
k dispozici na internetové adrese http://www.sukl.cz v sekci Sazebnik a poplatky v ¢asti ,spravni poplatky” —
»vyroba“.

Zadatel vyplini v interaktivnim formulafi pozadované Udaje spojené se 7adosti. Po jejich odeslani se automaticky
vygeneruje doklad “Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku”, ktery je nutné vytisknout pfimo z internetového
prohlize¢e. Na tomto dokladu je uveden vygenerovany VS, ktery Zadatel pouzije pfi platbé spravniho poplatku.
VysSe platby je stanovena v Ceskych korundch. PFi realizaci platby je nutné v bance zadat, aby platba byla
pfevedena na Gcet SUKL v pozadované vy$i a méné a aby poplatky banky byly G¢tovany na vrub plétce.

Nema-li Zadatel moZnost vygenerovat interaktivni formuldf, je moZné vygenerovany doklad ziskat
prostfednictvim podatelny Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,Ustav*). V takovém pfipadé Zadatel vyplini
nahradni formuldr (pfiloha 2), ktery bud pfimo preda zaméstnanci podatelny nebo zasSle do podatelny
prostfednictvim verejného prepravce i faxem spolecné s pozadavkem na vygenerovani prislusného dokladu.
Zaméstnanec podatelny Ustavu pak na zakladé Udajd uvedenych Zadatelem v ndhradnim formulafi, vygeneruje
doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku“, na némz je uveden pfislusny VS. Doklad predd Zadateli. Na
zakladé pridéleného VS Zadatel provede platbu a doklad ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku“ predlozi
spolu se zadosti.

Udaje Ustavu pro bankovni ptevod Ghrady spravniho poplatku:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Adresa banky i;a5hg31

Ceska republika

Cislo uétu

3711-623101

Kéd banky 0710

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

Konstantni symbol 1148

Variabilni symbol

vygenerovany popsanym postupem
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Spravni poplatky do 5 tis. K¢ je moiné uhradit prostfednictvim kolku pfislusné hodnoty nalepeného na
vygenerovaném formulafi ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku®, ktery se pfedloZi spolu s Zadosti. Kolky se
vylepuji do volného mista v horni ¢asti formulare vlevo. Doporucujeme pro plynulost prebirani zadosti si opatfit
kolky pfedem. Ve vyjimeénych pripadech Ize kolky v omezeném mnoZstvi zakoupit i v pokladné Ustavu (dale jen
»pokladna“).

V ptipadé Zadosti, u nichz sprdvni poplatek nebude zaplacen, bude podle zdkona o spravnich poplatcich zaslana
Zadateli vyzva k zaplaceni poplatku ve IhGté 15 dn(. Pokud tak Zadatel neucini, spravni fizeni bude zastaveno.
Spravni poplatky Ize vratit pouze z dlivod( stanovenych zakonem o spravnich poplatcich (§ 7).

Pokud nastane néktery ze zakonnych dlvod( pro vraceni spravniho poplatku a Zadatel predlozi Zadost o vraceni,
Ustav o této 7adosti vyda rozhodnuti.

K vyzadani doporucujeme vyuzit formular ,Zadost o vraceni spravniho poplatku” (pfiloha 4).

Vraceni spravnich poplatki uhrazenych prostfednictvim kolkovych zndmek provede SUKL obdobné (§ 7, odst. 5
zakona o spravnich poplatcich).

1.2 Druhy a doporucené zplsoby thrady doplatki spravnich poplatkd

1.2.1 Zadatel zaplatil jiny spravni poplatek (nizsi) nez je spravni poplatek stanoveny sazebnikem (napf. omylem

za jiny typ Zzadosti)

Preferovany zpUsob Uhrady doplatku:

e bezhotovostni platba pfevodem z Uctu Zadatele - Zadatel znovu vyplni interaktivni formulaf s uvedenim

spravného zpoplatnéného Ukonu (dle bodu 1), ziska novy doklad s VS, pod kterym uhradi zbyvajici ¢astku
a k dvojimu vyhotoveni nového dokladu ”Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku” dale pfilozi jesté
Zadost o pouziti platby provedené pod starym VS na novy VS (s uvedenim obou VS a zaplacenych ¢astek) a
7adost o vymaz starého formulare, ktery nebude podan na Ustav.

Alternativni zplsob Uhrady doplatku:

e hotovostni platba v pokladné na zakladé predloZzeného nové vygenerovaného dokladu (s nové
vygenerovanym VS) Zadatel uhradi zbyvajici ¢astku v pokladné a tento novy doklad ”"Potvrzeni o zaplaceni
spravniho poplatku” odevzdda ve dvojim vyhotoveni po potvrzeni platby pokladnou do podatelny spolu se
Zadosti o poufiti platby provedené pod starym VS na novy VS (s uvedenim obou VS a zaplacenych c¢astek)
a 7adosti o vymaz starého formulare, ktery nebude podéan na Ustav.

1.2.2 Zadatel uhradil spravni poplatek niz$i napf. z diivodu snizeni Ghrady o manipulaéni poplatek bance apod.
Preferovany zpUsob Uhrady doplatku:

e bezhotovostni platba prevodem z GUctu Zadatele — doplatek formou bankovniho prfevodu na zdkladé
pfikazu k uhradé, kde Zadatel pouZije stejny vygenerovany VS jako u plvodni platby

Alternativni zplsob Uhrady doplatku:
e hotovostni platba v pokladné - Zadatel uhradi ¢astku doplatku v pokladné.

2. Placeni nahrad vydajti za odborné ukony

2.1 Postup pfi placeni nahrady vydaja provadéné na Zadost

Za odborné tkony provadéné na 7adost vybird Ustav podle § 27 zdkona o tkanich a burikdch nahrady vydajo.
Tento pravni predpis umozriuje, aby Ustav vybiral nahrady vydaji predem. Nahrada vydaji se plati pfed podanim
zadosti bankovnim prevodem, ve vyjimeénych pfipadech dhradou v hotovosti v pokladné ve vysi uvedené
v sazebniku (viz pfiloha 1).

Udaje Ustavu pro bankovni ptevod nahrady vydajd za odborné tkony:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Adresa banky E;ashgal
Ceska republika
Cislo uétu 35-623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ94 0710 0000 3500 0062 3101
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BIC (pGvodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol vygenerovany popsanym postupem

Doklad je automaticky vygenerovan na zdkladé vyplnéni interaktivniho formulafe, ktery je kdispozici na
internetové adrese http://www.sukl.cz v sekci Sazebnik a poplatky, pricemz vySe nahrady vydajd za odborné
ukony souvisejici s Zadosti o povoleni ¢innosti jsou v ¢asti ,inspekce, distribuce” pod kddy 1-032 az I-036.

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

Nemad-li Zadatel moznost vygenerovat interaktivni formuldf, je moziné vygenerovany doklad ziskat
prostiednictvim podatelny Ustavu. V takovém piipadé zadatel vypIni nahradni formulaf (pfiloha 3), ktery bud
pfimo preda zaméstnanci podatelny nebo zasle do podatelny prostfednictvim verejného prepravce ¢i faxem
spole¢né s pozadavkem na vygenerovani prislusného dokladu. Zaméstnanec podatelny Ustavu pak na zékladé
udajli uvedenych Zadatelem v nahradnim formulari, vygeneruje doklad ,Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydajl za
odborné ukony provddéné na zddost”, na némz je uveden prislusny VS. Doklad preda zadateli. Na zdkladé
pridéleného VS Zadatel provede platbu a doklad ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné ukony
provadéné na Zadost, predlozi spolu se Zadosti.

2.2 Druhy a doporucené zpusoby uhrady doplatkti nahrady vydaja

2.2.1 Zadatel zaplatil jinou nahradu vydajt (nizsi) nez je nahrada vydaja stanovena sazebnikem (napf. omylem
za jiny typ Zadosti)

Preferovany zpUsob Uhrady doplatku:

e bezhotovostni platba prevodem z Uctu Zadatele - Zadatel znovu vyplni interaktivni formulaf s uvedenim
spravného zpoplatnéného ukonu (dle bodu 2.1), ziska novy doklad s VS, pod kterym uhradi zbyvajici
¢astku a k dvojimu vyhotoveni nového dokladu ”Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné ukony
provadéné na zadost” dale pfiloZi jeSté zadost o poufZiti platby provedené pod starym VS na novy VS
(s uvedenim obou VS a zaplacenych ¢astek) a Zadost o vymaz starého formulare, ktery nebude podan na
Ustav.

Alternativni zpUsob Uhrady doplatku:

e hotovostni platba v pokladné — na zdkladé predlozeného nové vygenerovaného dokladu (s nové
vygenerovanym VS) Zadatel uhradi zbyvajici ¢astku v pokladné a tento novy doklad ”"Potvrzeni o zaplaceni
nahrady vydajli za odborné ukony provadéné na zadost” odevzda ve dvojim vyhotoveni spolu se Zadosti o
pouziti platby provedené pod starym VS na novy VS (s uvedenim obou VS a zaplacenych ¢astek) a zadosti
0 vymaz starého formulare, ktery nebude podan na Ustav.

2.2.2 Zadatel uhradil ndhradu vydaji niz$i nap¥. z divodu sniZzeni ndhrady o manipulaéni poplatek bance apod.
Preferovany zplsob Uhrady doplatku:

e bezhotovostni platba pfevodem z Gctu zZadatele — doplatek formou bankovniho prevodu na zakladé
prikazu k uhradé, kde Zadatel pouZije stejny vygenerovany VS jako u plvodni platby.

Alternativni zpUsob Uhrady doplatku:
¢ hotovostni platba v pokladné — Zadatel uhradi ¢astku doplatku v pokladné s uvedenim plvodniho VS

2.3 Promijeni nahrad vydaju a vraceni nahrad vydaju
Postup pro pfipady, kdy Ustav promiji nahrady vydajd & vraci jejich &asti, je uveden v pokynu Ustavu UST-24 -
Promijeni a vraceni ndhrad vydajl za odborné ukony provadéné na Zadost.

3. Prilohy Zadosti o povoleni ¢innosti nebo zmény povoleni ¢innosti:
e formulaF , Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku” ve dvojim vyhotoveni* (dle ¢asti 1. tohoto pokynu)

e formulaf ”Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné ukony provadéné na Zadost” ve dvojim
vyhotoveni* (dle ¢asti 2. pokynu)
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* V pfipadé poddni Zadosti prostrednictvim elektronické podatelny na adresu posta@sukl.cz, zasldni Potvrzeni
o zaplaceni sprdavniho poplatku anebo Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaji za odborné ukony provadéné na
Zddost v elektronické podobé podepsané zarucenym elektronickym podpisem s vyplnénym vyriabilnim
symbolem Zadatel zasild pouze jedenkrdt.

e doklad o provedeni platby nahrady vydajti dle sazebniku a doklad o provedeni platby spravniho poplatku
(v pfipadech, kdy je zaplaceni nahrady vydaji naleZitosti Zadosti) - v pfipadé bezhotovostniho prevodu se
jedna o kopii bankou potvrzeného platebniho prikazu ¢i kopii vypisu z uctu v jednom vyhotoveni, v pfipadé
nahrady v hotovosti v pokladné potvrdi pokladni Ustavu platbu ndhrady vydajd pfimo v dokladu ,Potvrzeni o
zaplaceni nahrady vydaji za odborné uUkony provadéné na Zadost” a platbu spravniho poplatku pfimo
v dokladu ,,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku®.

Po identifikaci platby na bankovnim Gétu Ustavu bude Zadateli zaslano jedno potvrzené vyhotoveni ,Potvrzeni o

zaplaceni nahrady vydaji za odborné ukony provadéné na Zadost” a jedno potvrzené vyhotoveni ,Potvrzeni o

zaplaceni spravniho poplatku®.

Doporucujeme provést bankovni pfevod v predstihu nékolika dni pfed podanim Zadosti, protoZe spravni poplatek

a nahrada vydajil Ize povaZovat za zaplacené ai poté, kdy bude pfipsan na piisluiny bankovni ucet Ustavu. V

pfipadé, Ze Zadost je podavana na zacatku roku, neni vhodné platbu uskutec¢nit v roce predchozim z divodu

souladu plateb sevidenci ucetnich dokladd v Ucetnictvi. Upozoriujeme Zadatele, Ze pti placeni spravniho
poplatku nebo nahrady vydaji bankovnim pfevodem je nutné provést platbu tak, aby na bankovni Gcet Ustavu
byla prevedena ¢astka uréena sazebnikem Ustavu v pIné vysi (¢astka je uvedena na automaticky vygenerovaném
dokladu ”"Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajli za odborné ukony provadéné na Zadost” v zavislosti na typu

Zadosti nebo na automaticky vygenerovaném dokladu ,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku“) a pod

spravnym variabilnim symbolem. Na platebnim pfikazu je tfeba za timto ucelem uvést symbol “OUR”. Veskeré

poplatky spojené s pfevodem jsou hrazeny Zadatelem.

DuleZité upozornéni:

Pokud bude pfevedena na vy$e uvedeny bankovni G¢et Ustavu €astka niz$i nei sazebnikem stanovenda (napr.
z divodu, Ze banka strhne z ¢astky manipulaéni poplatky), nebude nahrada vydajt povaZovana za zaplacenou,
dokud nebude doplacena do plné vyse stanovené sazebnikem (mozZné postupy pfi Uhradé doplatku jsou uvedeny
v bodé 2.2.).

Kazdou platbu je nutné provadét samostatné jednou polozkou platebniho prikazu, aby byla mozna jednoznaéna
identifikace platby dle variabilniho symbolu, a nelze tedy platit vice dil¢ich plateb jednou spolecnou ¢astkou. Pfi
platbach je nutné poukazat dany typ platby na spravny ucet (dle ¢asti 1 a 2 pokynu - ¢ast Bankovni spojeni).

Pfiloha 1 — Sazebnik nahrad vydaju

Pfiloha 2 — Nahradni formular pro ziskani idaji k Zadosti spojené s placenim spravniho poplatku

Nahradni formular pro ziskani idajd k Zadosti spojené s placenim nahrady vydajli za odborné ukony provadéné na
zadost — viz UST-29 Pfiloha 3

Zadost o vraceni spravniho poplatku — viz UST-29 Pfiloha 5
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Sazebnik nahrad vydajt

Sazebnik stanovuje nahrady vydajii za provedeni odbornych Gkond na #adost, které Ustav vybird na zakladé
zdkona o tkanich a bunkach

Koéd Kategorie Vyse nahrady vydaju

1-032 |Zadost o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni
nebo o zménu povoleni s kontrolou

Zadost o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni
nebo o zménu povoleni s kontrolou, a to

- za kazdé dalsi misto ¢innosti v ramci jednoho
povoleni véetné odbérl provadénych odbérovym

63 000,00 K¢

033 zatizenim bez vlastniho povoleni ¢innosti podle § 16 000,00 K¢
10 odst. 2 pism. b) zakona ¢. 296/2008 Sb. nebo
- za Cinnosti provadéné s kazdym dalsim typem
tkani a bunék

1-034 Zadost o povoleni ¢innosti odbérového zafizeni 45 000,00 K¢

LTB nebo o zménu povoleni s kontrolou
Zadost o povoleni k ¢innosti diagnostické
[-035 |laboratofe nebo o zménu v povoleni k ¢innosti 61 000,00 K¢
diagnostické laboratore s kontrolou

Zadost o povoleni nebo o zménu povoleni k
[-036 | cinnosti tkdnového zatizeni, odbérového zarizeni 16 000,00 K¢
nebo diagnostické laboratore bez kontroly
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Nahradni formular pro ziskani adaju k Zadosti spojené s placenim spravniho poplatku

Tento formuldr je urcen pro Zadatele, ktefi z jakychkoliv dvodl 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 Ustavu. Zaméstnanci Ustavu zafadi na
zakladé téchto Udaji Vasi Zadost standardné do databaze a predaji Vam nebo zaslou (dle dohody) doklad
»Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku®, ktery predlozite spolecné s ptislusnou 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, provedte vybér zaskrtnutim v Sedivém poli ( [X] )

U polozky oznacené *) zadatel se sidlem v Ceské republice vypini IC, Zadatel se sidlem v zahranici vypini kéd,
pod kterym je Zadatel evidovdn v databdzi SUKL (kéd bude sdélen uétdrnou SUKL)
Vyplnéni poloZek oznacenych * je povinné.

Zadatel:

Nazev *:

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:

E-mail:

Cislo bankovniho Gétu platce*:

Kontaktni / zmocnéna osoba pro jednani s Ustavem jménem Zadatele:

Titul:

Iméno*:

PFijmeni*:

Telefon*:

Fax:

E-mail:

NiZe uvedené udaje vypliite pouze v pfipadé, Ze adresa kontaktni/zmocnéné osoby neni shodna s adresou
Zadatele:

Nazev *:

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:
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IVygenerovam,’l doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku” *:

a) osobné vyzvednu na zakladé predchozi dohody se zaméstnancem podatelny Ustavu: []
|b) pozaduiji zaslat na nize uvedeny kontakt: []

e qadresa:

o fax:
e e-mail:

Typ Zadosti — viz Sazebnik spravnich poplatkl v bodu 1.1 pokynu UST-36:
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