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1.Úvod

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv (dále jen „ÚSKVBL“) v rámci změn v obecně závazných právních předpisech, které provádí ustanovení § 112 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), a to s ohledem na vyhlášku č. 427/2008 Sb., o stanovení výše náhrad výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv (dále jen „vyhláška“), která nabyla účinnosti dnem 15.12.2008, vydává nová pravidla pro platby v oblasti regulace veterinárních léčivých přípravků, která byla doposud upravena pokynem USKVBL/UST-1/2006. 

Přijetí nových pravidel vyžaduje skutečnost, že vyhláška mění rozsah náhrad, mění výši některých náhrad, stanoví pravidla pro snížení nebo prominutí náhrady výdajů a s ohledem na transparentnost postupů stanoví metodiku výpočtu náhrad výdajů.

2.Cíle a rozsah

Cílem pokynu je poskytnout regulovaným subjektům podrobná a přehledná pravidla pro úhradu jednotlivých typů plateb, jejichž úhradu vyžadují jednotlivá ustanovení zákona o léčivech a navazujících právních předpisů.

Pokyn tak zahrnuje pravidla pro úhradu: 

· správních poplatků, 

Na základě ustanovení zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů jsou správní řízení upravená zákonem o léčivech předmětem správních poplatků. Pravidla pro úhradu správních poplatků jsou upravena zákonem č. 634/2004 Sb. Výše správních poplatků je stanovena v příloze tohoto zákona (v „sazebníku“) a pro přehlednost jsou zpoplatněné úkony týkající se správních řízení vedených ÚSKVBL součástí tohoto pokynu. 

· náhrad výdajů za odborné úkony na žádost a za další odborné úkony stanovené zákonem o léčivech, které jsou v působnosti ÚSKVBL,

V souladu s § 112 zákona o léčivech vybírá ÚSKVBL za provedení odborných úkonů na žádost a za další odborné úkony stanovené tímto zákonem náhradu výdajů. Seznam úkonů, které jsou předmětem náhrady výdajů, výše náhrady výdajů a pravidla pro snížení nebo prominutí náhrady výdajů jsou upraveny vyhláškou. Vymezení odborných úkonů, které jsou prováděny ÚSKVBL a výše náhrad výdajů za jejich provedení jsou stanoveny v příloze č. 2 vyhlášky.

· náhrady výdajů za úkony ÚSKVBL spojené s trváním registrace léčivých přípravků (roční udržovací platba).

Držitel rozhodnutí o registraci v souladu s § 112 odst. 2 zákona o léčivech dále hradí náhrady výdajů za úkony ÚSKVBL spojené s trváním registrace veterinárních léčivých přípravků formou ročních udržovacích plateb, a to tak, že do konce kalendářního roku je povinen uhradit roční udržovací platbu na následující kalendářní rok. Výše udržovací platby je uvedena v příloze č. 2 vyhlášky.

3. Odkazy a související dokumenty

Zákon č. 378/2007 Sb.

Vyhláška č. 427/2008 Sb.

Zákon č. 634/2004 Sb., ve znění pozdějších předpisů

Zákon č.500/2004 Sb.

4. Pravidla pro úhrady správních poplatků 

4.1 Postup při úhradě správních poplatků

Povinnost uhradit správní poplatek vzniká v případě následujících žádostí: 

	Typ řízení
	Kč
	Poznámka

	Položka 97

	Žádost
	
	

	-
o registraci veterinárního léčivého přípravku, včetně 
homeopatického přípravku
	2000,-
	

	-
o změnu rozhodnutí o registraci, oznámení změny typu 
IA/ohlášení změny typu IB, veterinárního léčivého přípravku 
včetně homeopatického přípravku
	2000,-
	· 

	-
o prodloužení platnosti rozhodnutí o registraci veterinárního 
léčivého přípravku, včetně homeopatického přípravku
	2000,-
	

	-
o převod registrace veterinárního léčivého přípravku, včetně 
homeopatického přípravku
	2000,-
	

	-
o povolení souběžného dovozu veterinárního léčivého 
přípravku, včetně homeopatického přípravku
	2000,-
	

	-
o zrušení rozhodnutí o registraci veterinárního léčivého 
přípravku, včetně homeopatického přípravku
	1000,-
	

	Položka 98

	Žádost
	
	

	-
o povolení či změnu povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků, včetně medikovaných krmiv a veterinárních autogenních vakcín
	2000,-
	

	-
o povolení či změnu povolení k činnosti kontrolní laboratoře
	2000,-
	

	Položka 99

	Žádost
	
	

	-
o povolení či změnu povolení k distribuci veterinárních léčivých přípravků 
	2000,-
	

	-
o rozšíření povolení k distribuci
	2000,-
	

	
	
	

	Vydání stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo výpisu z úředních spisů, z rejstříků, z registrů, ze záznamů, z evidencí z listin nebo z dalšího písemného a obrazového materiálu, popř. sdělení o negativním nálezu
	50 Kč
	za každou i započatou stránku

	Vydání stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo výpisu z úředních spisů, z rejstříků, z registrů, ze záznamů, z evidencí z listin nebo z dalšího písemného a obrazového materiálu, popř. sdělení o negativním nálezu
	40 Kč 


	na přinesené disketě

	Vydání stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo výpisu z úředních spisů, z rejstříků, z registrů, ze záznamů, z evidencí z listin nebo z dalšího písemného a obrazového materiálu, popř. sdělení o negativním nálezu
	80 Kč
	na přineseném CD nebo ZIP

	Vydání stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo výpisu z úředních spisů, z rejstříků, z registrů, ze záznamů, z evidencí z listin nebo z dalšího písemného a obrazového materiálu, popř. sdělení o negativním nálezu
	15 Kč
	za každou i započatou stránku, je-li pořizována na kopírovacím stroji nebo na tiskárně počítače


Správní poplatky se platí prostřednictvím kolku příslušné hodnoty nalepeného na formulář, který se předkládá spolu s každou žádostí a který je uveden v příloze 1. Vzhledem ke skutečnosti, že na ÚSKVBL nejsou kolkové známky k dispozici, opatří si je žadatelé v předstihu. Správní poplatky je mimořádně také možno uhradit na účet vedený u České národní banky. 

	Název banky
	ČNB (ČESKÁ NÁRODNÍ BANKA)

	Adresa banky
	Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Česká republika

	Číslo účtu
	3711-31229641

	Kód banky
	0710

	IBAN
	CZ17 0710 0037 1100 3122 9641

	BIC (původně SWIFT)
	CNBACZPP

	Konstantní symbol
	1148

	Variabilní symbol
	Vygenerovaný níže popsaným způsobem 

	Platební titul
	355-Výzkum a vývoj


4.2. Vracení správních poplatků

Vrátit uhrazené správní poplatky lze pouze z důvodů stanovených v § 7 zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů.  
Pokud nastane některý ze zákonných důvodů pro vrácení správního poplatku a žadatel předloží žádost o vrácení,

ÚSKVBL o této žádosti vydá rozhodnutí podle zákona č. 337/1992 Sb., o správě daní a poplatků ve znění pozdějších

předpisů.

K vyžádání doporučujeme využít formulář „Žádost o vrácení správního poplatku“ (příloha 4).

5. Pravidla pro úhradu náhrad výdajů za odborné úkony 
5.1. Obecná pravidla

Za odborné úkony vykonávané z působnosti vybírá ÚSKVBL podle § 112 zákona o léčivech náhrady výdajů. 

Náhrada výdajů se platí před podáním žádosti bankovním převodem na účet vedený u České národní banky ve výši uvedené v příloze 2. 

Doklad o provedení platby (výpis z účtu) se přikládá k příslušné žádosti. 
Údaje ÚSKVBL pro bankovní převod náhrady výdajů za odborné úkony:

	Název banky
	ČNB (ČESKÁ NÁRODNÍ BANKA)

	Adresa banky
	Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Česká republika

	Číslo účtu
	35-31229641

	Kód banky
	0710

	IBAN
	CZ76 0710 0000 3500 3122 9641

	BIC (původně SWIFT)
	CNBACZPP

	Konstantní symbol
	1148

	Variabilní symbol
	Vygenerovaný níže popsaným způsobem 

	Platební titul
	355–Výzkum a vývoj


Aby bylo možné jednotlivé platby jednoduše a jednoznačně přiřadit jednotlivým žádostem, použije se variabilní symbol, vygenerovaný pro jednotlivé kategorie žádostí níže popsaným postupem tak, aby nemohlo dojít k opakování variabilního symbolu.

Zákon o léčivech umožňuje, aby náhrady výdajů byly vybírány předem. Spolu s příslušnou žádostí se tak přikládá výpis z účtu žadatele potvrzující provedení příslušné platby. 

Ke všem žádostem o odborné úkony, které jsou předmětem náhrady výdajů, se dále vždy přikládá předvyplněný doklad “Potvrzení o zaplacení náhrady výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti ÚSKVBL“ a to ve dvojím vyhotovení. Tento doklad je uveden v příloze 3 tohoto pokynu.

V případě, že žadatel nepředloží požadované doklady, bude žádost hodnocena jako neúplná. 

Po identifikaci platby na výše uvedeném účtu ÚSKVBL bude žadateli jedno potvrzené vyhotovení dokladu předloženého s žádostí zasláno zpět jako daňový doklad.

V případě, že žádost je podávána na začátku roku, není vhodné platbu uskutečnit v roce předchozím. 

Upozorňujeme žadatele, že při placení náhrady výdajů bankovním převodem je nutné zohlednit poplatky za bankovní převod za účelem uhrazení platby v plné výši, aby nedocházelo k nedoplatkům. Platbu je nutno provést tak, aby bankovní poplatky byly hrazeny žadatelem a na účet ÚSKVBL byla převedena v plné výši příslušná částka odpovídající stanovené výši správního poplatku či náhrady výdajů pro daný úkon, která je uvedena na dokladu “Potvrzení o zaplacení náhrady výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti ÚSKVBL” v závislosti na typu žádosti. Na platebním příkazu je třeba za tímto účelem uvést symbol ”OUR”. 

Zdůrazňujeme, že pokud bude převedena na výše uvedený účet ÚSKVBL částka nižší než sazebníkem stanovená, nebude náhrada výdajů považována za zaplacenou, dokud nebude doplacena do plné výše.

Každou platbu je nutné provádět samostatně jednou položkou platebního příkazu, aby byla možná jednoznačná identifikace platby a nelze tedy platit více úhrad jednou společnou částkou. Důvodem pro oddělování jednotlivých plateb u jednoho žadatele je potřeba pracovat s každou žádostí zcela odděleně, aby případné problémy s platbou u jedné žádosti neblokovaly žádosti další.

Upozorňujeme žadatele na dodržování poukazování plateb správních poplatků a náhrad výdajů na správné účty a ve správné výši .

Výše plateb náhrad výdajů pro postup vzájemného uznávání i decentralizovaný postup v případě, že je Česká republika  příslušným/dotčeným státem jsou shodné.

Tento pokyn včetně jeho anglické verze je k dispozici na internetových stránkách ÚSKVBL – www.uskvbl.cz 

5.2 Pravidla pro náhradu výdajů za další úkony - dodatečné platby za registrační řízení 
Dle sazebníku náhrad výdajů (viz. příloha č.2 tohoto pokynu) jsou zpoplatněny další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům.  
Jedná se o žádosti o nové registrace, prodloužení registrace a změnu registrace typu II prováděné vnitrostátním postupem a žádosti o registrace postupem vzájemného uznávání registrací členskými státy ES a decentralizovaným postupem s ČR jako referenčním členským státem. 
Dodatečná platba se během jednoho řízení požaduje pouze jednou, i když je žádost doplňována v některých případech vícekrát. Výjimku představují ty situace, kdy požadované doplnění je zvlášť velkého rozsahu a vyžaduje proto další důkladné hodnocení. V těchto výjimečných případech ÚSKVBL může vyžadovat opakované uhrazení dodatečné platby.
Upozornění k provedení dodatečné platby je ve většině případů součástí první výzvy k doplnění žádosti z hlediska obsahu registrační dokumentace (nikoliv výzvy spojené s validací žádosti), kde je lhůta k doplnění žádosti stanovena na 180 dní . Doklady o provedení dodatečné platby se zasílají společně s doplňující dokumentací.V průvodním dopise k zásilce uvádějte spisovou značku, pod kterou je žádost vedena. 
5.3. Získání variabilního symbolu platby: 

Variabilní symbol se odlišuje v případě 

· žádostí týkajících se úkonů v oblasti registrace veterinárních léčivých přípravků (viz příloha 2, oddíl REGISTRACE), 

· žádostí týkajících se inspekce, laboratorní činnosti, klinického hodnocení či obecných úkonů (viz příloha 2, oddíl OBECNÉ, INSPEKCE, LABORATORNÍ ROZBOR, PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ A KLINICKÉ HODNOCENÍ).

V případě žádostí týkajících se úkonů v oblasti REGISTRACE veterinárních léčivých přípravků získá žadatel variabilní symbol platby následovně: 

· variabilní symbol je desetimístný, 

· první pozice variabilního symbolu je 1 (úkony v oblasti registrace)
· další dvě pozice variabilního symbolu představuje kód úkonu (viz příloha 2 – kód pro VarS) – př. 10 – žádost o velkou změnu (změnu typu II)
· další čtyři pozice představuje střední část registračního čísla léčivého přípravku, v případě přípravků, které ještě nebyly zaregistrovány (například žádost o registraci) se uvádí čtyři nuly; číslo se vždy uvádí jako čtyřmístné, tedy v případě přípravku zaregistrovaného pod registračním číslem 96/047/01-C se uvede symbol 0047 (viz vzor níže)
· další jedna pozice představuje pořadové číslo podávané žádosti – obvykle se uvádí 1, v případě, že žadatel hradí v jednom měsíci více žádostí týkajících se stejného úkonu a stejného léčivého přípravku označují se tyto platby postupně se zvyšující číslem (například první úhrada velké změny v registraci přípravku A v měsíci květnu znamená uvedení symbolu 1, další úhrada velké změny v registraci přípravku A v měsíci květnu znamená vyznačení symbolu 2 apod; v případě více než 9 změn v případě úhrady stejného úkonu, v jednom kalendářním měsíci u stejného přípravku je nutné provést úhradu v následujícím měsíci (v níže uvedeném vzoru je uvedena 2, což znamená, že žadatel hradí v měsíci květnu – 05 – u přípravku registrovaného pod registračním číslem – 0047 – druhou žádost o provedení velké změny – 110.
· poslední dvě pozice variabilního symbolu označují měsíc, ve kterém je úhrada provedena.
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V případě žádostí týkajících se úkonů v oblasti INSPEKCE, LABORATORNÍHO ROZBORU, PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ, KLINICKÉHO HODNOCENÍ A OBECNÝCH ÚKONŮ získá žadatel variabilní symbol platby následovně:

· variabilní symbol je devítimístný,

· první pozice variabilního symbolu v případě úkonů v oblasti 

· INSPEKCE je 2, v oblasti 

· LABORATORNÍHO ROZBORU, PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ je 3, v oblasti

· KLINICKÉHO HODNOCENÍ je 4 a v oblasti 

· OBECNÝCH ÚKONŮ je 5.

· další dvě pozice variabilního symbolu představuje kód úkonu (viz příloha 2 – kód pro VarS) – př. 04 v oblasti INSPEKCE – Žádost o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků s inspekcí v místě výroby - pro rozsah sterilní veterinární léčivé přípravky - jedna výrobně odlišná léková forma a nebo jedna výrobní jednotka - linka v jednom místě výroby 

· další čtyři pozice představují den (01 – 31) a měsíc (01-12) provedení úhrady (například pro úhradu provedenou 3. dubna se uvede symbol 0304) 
· další dvě pozice představují rok provedení úhrady (například pro rok 2009 se uvede symbol 09) 
V níže uvedeném vzoru je uveden variabilní symbol pro náhradu výdajů spojenou s žádostí o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků s inspekcí v místě výroby - pro rozsah sterilní veterinární léčivé přípravky - jedna výrobně odlišná léková forma a nebo jedna výrobní jednotka - linka v jednom místě výroby (národní povolení pro výrobce v ČR), provedenou 4. října 2009: 
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V případě žádostí o inspekci SVP ve 3 zemi*, se předem uhradí částka odpovídající požadovanému typu inspekce uvedená v sazebníku (příloha 2.) a s žadatelem bude sepsána dohoda o uhrazení cestovních nákladů inspektora spočívajících v:

· letecké dopravě do místa nejblíže místu inspekce ve třídě “economy” v případě letu v rámci Evropy, v případě letu mimo Evropu ve třídě “business”,

· pokrytí nákladů na ubytování v hotelu standardní kategorie po potřebný počet dnů,

· nákladech na pobyt a místní dopravu v denní výši příslušným prováděcím předpisem k zákonu č. 119/1992 Sb., o cestovních náhradách, ve znění pozdějších předpisů. Přílet inspektora na místo inspekce se běžně předpokládá den před zahájením inspekce, odlet v poslední den inspekce či den následující.

V případě žádosti o laboratorní rozbor, žadatel uvede kontrolní předpis (lékopisný článek, registrační dokumentaci), podle kterého má být rozbor proveden, případně uvede jednotlivé kontrolní metody. Náhradu, kterou si podle jednotlivých položek uvedených v sazebníku žadatel vypočte, uhradí předem. Rozpis jednotlivých položek předloží s žádostí. V případě speciálních kontrolních metod vyžadujících nákup referenčních látek nebo nákladných chemikálií či kitů, kdy výdaje ÚSKVBL převyšují položky sazebníku, ústav žadatele bezprostředně po podání žádosti informuje a oznámí mu výši dodatečných nákladů. Rozbor bude proveden po odsouhlasení těchto nákladů žadatelem. 

5.4 Vracení náhrad výdajů

ÚSKVBL vrací podle § 112 odst. 4 zákona o léčivech náhradu výdajů na základě podepsané žádosti zaslané ÚSKVBL. Formulář žádosti je uveden v příloze 5 tohoto pokynu.

ÚSKVBL vrací žadateli náhradu výdajů nebo její část, jde-li o jeden z následujících případů:

a) pokud žadatel zaplatil náhradu výdajů, aniž k tomu byl povinen, vrací ÚSKVBL náhradu v plné výši

b) pokud řízení nebo požadovaná činnost nebyly vůbec zahájeny, vrací ÚSKVBL náhradu v plné výši

c) pokud žadatel zaplatil vyšší částku, než je pro daný odborný úkon stanovena, vrací ÚSKVBL rozdíl mezi těmito částkami,

d) pokud žadatel zaplatil a pak mu ÚSKVBL na jeho dodatečnou žádost úhradu prominul, vrací ÚSKVBL náhradu v plné výši

e) pokud je na žádost žadatele zastaveno správní řízení nebo je na žádost žadatele ukončen odborný úkon neprováděný ve správním řízení, vrací ÚSKVBL poměrnou část náhrady výdajů odpovídající odborným činnostem, které nebyly do doby ukončení řešení žádosti provedeny; pokud již byla vypracována hodnotící zpráva, považují se všechny odborné úkony za provedené.
Pokud je částka, kterou je ÚSKVBL povinen vrátit menší než 100 Kč , ÚSKVBL náhradu ani její část nevrací.

5.5. Prominutí náhrady výdajů

Náhradu výdajů ÚSKVBL promine jen na základě žádosti. Pokud je v daném případě splněn některý ze zákonných důvodů, žadatel předloží spolu s žádostí o odborný úkon formou průvodního dopisu žádost o prominutí náhrady výdajů odůvodněnou v souladu s ustanovením § 112 zákona o léčivech. 

Pravidla pro prominutí nebo snížení náhrady výdajů jsou dále upravena v § 4 vyhlášky.

6. Náhrady výdajů za úkony ÚSKVBL spojené s trváním registrace léčivých přípravků (roční udržovací platby)

6.1. Obecná pravidla

V souladu s § 112 odst. 2 zákona o léčivech hradí držitel rozhodnutí o registraci náhrady výdajů za úkony ÚSKVBL spojené s trváním registrace veterinárních léčivých přípravků a to formou ročních udržovacích plateb. 

Roční udržovací platby se hradí tak, že do konce kalendářního roku je držitel podle výše citovaného ustanovení povinen uhradit roční udržovací platbu na následující kalendářní rok. To znamená, že v roce 2009 hradí držitel platbu na rok 2010.

Pokud držitel rozhodnutí o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené lhůtě nesplní, ÚSKVBL jej vyzve k dodatečné úhradě. Tato úhrada je splatná ve lhůtě 15 dnů od doručení výzvy. 

Za kalendářní rok, ve kterém byla udělena registrace, se udržovací platba nehradí. 

Nebyla-li roční udržovací platba uhrazena ani ve lhůtě stanovené k dodatečné úhradě, je držitel rozhodnutí o registraci povinen uhradit platbu zvýšenou o 50 %.

6.2 Vlastní úhrada

Vlastní úhrada roční udržovací platby se provádí bankovním převodem na účet vedený u České národní banky a to ve výši uvedené v příloze 2. 

Údaje ÚSKVBL pro bankovní převod ročních udržovacích plateb:

	Název banky
	ČNB (ČESKÁ NÁRODNÍ BANKA)

	Adresa banky
	Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Česká republika

	Číslo účtu
	35-31229641

	Kód banky
	0710

	IBAN
	CZ76 0710 0000 3500 3122 9641

	BIC (původně SWIFT)
	CNBACZPP

	Konstantní symbol
	1148

	Variabilní symbol
	Vygenerovaný níže popsaným způsobem 

	Platební titul
	355–Výzkum a vývoj


Držitel po provedení platby zašle ÚSKVBL neprodleně doklad o provedení platby (výpis z účtu) a dvojí vyhotovení předvyplněného formuláře „Potvrzení o zaplacení náhrady výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti ÚSKVBL / za úkony spojené s trváním registrace (roční udržovací platba)“ podle přílohy 3.
Po ověření údajů zašle ÚSKVBL jeden potvrzený formulář zpět držiteli. Takto potvrzený formulář slouží držiteli jako jako daňový doklad.

Pro úhrady ročních udržovacích plateb platí přiměřeně obecná pravidla uvedená v části 5.1 tohoto pokynu.

6.3 Generování variabilního symbolu pro účely úhrady roční udržovací platby 

V případě úhrady roční udržovací platby získá držitel rozhodnutí o registraci variabilní symbol platby následovně: 

• variabilní symbol je devítimístný, 

• první 3 pozice variabilního symbolu je představují kód úkonu tj. 001 (roční udržovací platba) – viz příloha 2

•další 4 pozice představují střední část registračního čísla veterinárního léčivého přípravku. Číslo se vždy uvádí jako čtyřmístné, tedy v případě přípravku zaregistrovaného pod registračním číslem 96/104/07-C se uvede symbol 0104 (viz příklad níže). 

•poslední 2 pozice představují rok na který je příslušná udržovací platba hrazena.  Pokud tedy k úhradě dojde např. v průběhu roku 2009 na rok 2010, uvede se dvojčíslí „10“ (viz příklad níže)



	0
	0
	1
	0
	1
	0
	4
	1
	0


6.4 Úhrada roční udržovací platby v roce 2008

Vzhledem ke skutečnosti, že vyhláška č. 427/2008 Sb., kterou byla stanovena výše roční udržovací platby pro veterinární léčivé přípravky, nabyla účinnosti dnem 15. prosince, vzniká držitelům povinnost provést úhradu ročních udržovacích plateb v roce 2008, jako platbu na kalendářní rok 2009.

Vzhledem k uvedenému datu nabytí účinnosti vyhlášky č. 427/2008 lze platbu podle odst. prvního provést v termínu do 31. března 2009.

6.5. Vracení roční udržovací platby
Vracení roční udržovací platby se řídí pravidly stanovenými v § 112 odst. 4 zákona č. 378/2007 Sb. jak je specifikováno v bodu 5.4. tohoto pokynu.  
7. Náhrada výdajů za úkony prováděné v období před zahájením postupů MRP/DCP 

Za úkony prováděné v  působnosti ÚSKVBL v období před zahájením postupů vzájemného uznávání členskými státy ES (MRP) nebo decentralizovaného postupu registrace veterinárních léčivých přípravků (DCP) ÚSKVBL vybírá náhrady výdajů podle položek uvedených v sazebníku náhrad výdajů – viz příloha 2.  

Mezi úkony prováděné v rámci pre-procedurální fáze se řadí ústní konzultace před podáním vlastní žádosti o zahájení procedury MRP nebo DCP s Českou republikou jako referenčním členským státem (položka O – 01sazebníku), dále poskytnutí písemného odborného stanoviska k záležitosti procedur MRP/DCP před jejich zahájením (O – 02), v případě, že Česká republika plní roli referenčního členského státu, a posouzení stávající registrační dokumentace, zda je nezbytné provést její aktualizaci před zahájením procedury MRP (RRMS/R-D–68, RRMS/R-D-70, RRMS/R-72, RRMS/EX-D73). U posledně jmenovaného případu se uvedené platby, které jsou v sazebníku náhrad výdajů zařazeny jako doplňující položky k platbám za jednotlivé žádosti o zahájení postupu MRP s ČR jako referenčním členským státem, hradí ještě před  vlastním zahájením procedury (před dnem 0). Rozdíl oproti procedurám vedeným vnitrostátním postupem v tomto případě souvisí se specifickými pravidly a harmonogramem, kterým se postup MRP řídí.        
Příloha 1

Doklad o zaplacení správního poplatku

Proof of payment of administration fees



Zde prosím nalepte kolek v příslušné hodnotě


Č.j./ Ref.No.
Please attach a revenue stamp of respective value

Žadatel = Dosavadní držitel rozhodnutí o registraci
Applicant = Current registration decision holder

Název (společnosti) / (Company) Name:


Adresa / Address:


Země / Country:


IČO

DIČ
Osoba zmocněná k jednání dosavadním držitelem rozhodnutí o registraci4)

Person authorised for communication on behalf of the current registration decision holder4)


Jméno / Name:


Adresa / Address:


Země / Country:


Telefon / Telephone:


Telefax/ Facsimile:


E-Mail:

	Typ žádosti /Type of Application
	Kč
	

	Žádost Application for
	
	

	-
o registraci veterinárního léčivého přípravku, včetně homeopatického přípravku / marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product
	2000,-
	 FORMCHECKBOX 
____

	-
o změnu rozhodnutí o registraci veterinárního léčivého přípravku, včetně homeopatického přípravku, oznámení změny typu IA/ohlášení změny typu IB / variation to a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product, variation IA/IB notifications
	2000,-
	 FORMCHECKBOX 
____

	-
o prodloužení platnosti rozhodnutí o registraci veterinárního léčivého přípravku, včetně homeopatického přípravku / renewal of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product
	2000,-
	 FORMCHECKBOX 
____

	Žádost o převod registrace veterinárního léčivého přípravku, včetně homeopatického přípravku / Application for transfer of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product
	2000,-
	 FORMCHECKBOX 
____

	Žádost o povolení souběžného dovozu veterinárního léčivého přípravku, včetně homeopatického přípravku /Application for parallel import of a veterinary medicinal product, including homeopathic product
	2000,-
	 FORMCHECKBOX 
____

	Žádost o zrušení rozhodnutí o registraci veterinárního léčivého přípravku, včetně homeopatického přípravku / Application for withdrawal of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product
	1000,-
	 FORMCHECKBOX 
____

	Žádost / Application for
	
	

	-
o povolení či změnu povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků/ granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary medicinal products 
	2000,-
	 FORMCHECKBOX 
____

	- o povolení či změnu k výrobě veterinárních léčivých přípravků - medikovaných krmiv / granting or variation to a manufacturing authorisation for manufacture of medicated feeding stuffs
	2000,-
	 FORMCHECKBOX 
____

	- o povolení či změnu k výrobě veterinárních léčivých přípravků – veterinárních autogenních vakcín / granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary autogenous vaccines
	2000,-
	 FORMCHECKBOX 
____

	-
o povolení či změnu povolení k činnosti kontrolní laboratoře / granting or variation to a licence for control laboratories
	2000,-
	 FORMCHECKBOX 
____

	Žádost / Application for
	
	

	-
o povolení či změnu povolení k distribuci léčivých přípravků / granting or variation to a distribution authorisation for veterinary medicinal products
	2000,-
	 FORMCHECKBOX 
____

	-
o rozšíření povolení k distribuci / extension of a distribution authorisation
	2000,-
	 FORMCHECKBOX 
____


Datum
Podpis žadatele, popř. jím zmocněné osoby

Date
Signature of the applicant, or person authorized by him

Jméno, příjmení / First name, Family Name:


Adresa / Address:

Příloha 2

Sazebník náhrad výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti ÚSVKBL

· Platí od 15. prosince 2008

· Úkony ÚSKVBL náhradě výdajů nepodléhají, pokud jsou vyžadovány jinými organizačními složkami státu.

· Poskytování informací administrativní povahy, kdy nejde o odborné úkony, se řídí zákonem č. 106/1999 Sb., o poskytování informací, ve znění pozdějších předpisů. 

	Kód

Kód pro účely generování variabilního symbolu
	Kategorie (úkon) 
	Úhrada

	
	
	

	ROČNÍ UDRŽOVACÍ PLATBA

	U - 001

001
	Roční udržovací platba
	4800 Kč

	
	
	

	OBECNÉ
	

	O – 01

01
	Žádost o poskytnutí hodinové ústní konsultace na žádost (nesouvisející s již předloženou žádostí)
	2 200 Kč

	O – 02

02
	Žádost o vydání písemného odborného stanoviska na žádost k otázce související s náplní činnosti ústavu pro oblast veterinárních léčiv
	4 600 Kč

	O – 03

03
	Žádost o vydání rozhodnutí, nesouvisející s již předloženou žádostí, zda jde o léčivo, včetně rozlišení mezi léčivým přípravkem, léčivou látkou, veterinární léčivý přípravek podléhající registraci nebo o jiný výrobek, popřípadě zda jde o homeopatický přípravek
	6 100 Kč

	
	
	

	REGISTRACE

	 
	NÁRODNÍ REGISTRACE
	 

	RN – 01

01
	Žádost o registraci veterinárního léčivého přípravku - samostatná registrace podložená úplnými experimentálními nebo literárními údaji - veterinární léčivý přípravek pro více než dva cílové druhy zvířat (národní registrace) 
	84 200 Kč

	RN-D – 51

51
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	21 000 Kč

	RN – 02

02
	Žádost o registraci veterinárního léčivého přípravku - samostatná registrace podložená úplnými experimentálními nebo literárními údaji - veterinární léčivý přípravek pro max. dva cílové druhy zvířat (národní registrace)
	72 400 Kč

	RN-D– 52

52
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	21 000 Kč

	RN – 03

03
	Žádost o registraci veterinárního léčivého přípravku - registrace předkládaná na základě neúplné dokumentace s odkazem na registraci originálního přípravku po uplynutí délky ochrany dat (generická žádost) nebo na základě informovaného souhlasu jiného držitele
	45 000 Kč

	RN-D – 53

53
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	8 400 Kč

	RN – 04

04
	Žádost o registraci veterinárního léčivého přípravku - hybridní registrace, tj registrace předkládaná na základě neúplné dokumentace s odkazem na registraci originálního přípravku po uplynutí délky ochrany dat (generická žádost) nebo na základě informovaného souhlasu jiného držitele s údaji nad rámec zásadní podobnosti (národní registrace)
	65 200 Kč

	RN-D – 54

54
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	16 800 Kč

	RN – 05

05
	Vícenásobná žádost o registraci zcela totožného veterinárního léčivého přípravku pod jiným názvem (opakování registrace veterinárního léčivého přípravku pod jiným názvem a případně pro jiného držitele – duplikát nebo kopie)
	15 200 Kč

	RN-D – 55

55
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	4 200 Kč

	RN – 06

06
	Žádost o registraci veterinárního léčivého přípravku - ve stanovených případech, kdy s ohledem na významnou změnu povahy, vlastností nebo způsobu použití veterinárního léčivého přípravku nelze požádat o změnu registrace příslušného přípravku - rozšíření registrace veterinárního léčivého přípravku určeného pro více než dva druhy cílových zvířat (národní registrace)
	29 500 Kč

	RN-D– 56

56
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	6 300 Kč

	RN–07

07
	Žádost o registraci veterinárního léčivého přípravku - ve stanovených případech, kdy s ohledem na významnou změnu povahy, vlastností nebo způsobu použití veterinárního léčivého přípravku nelze požádat o změnu registrace příslušného přípravku - rozšíření registrace veterinárního léčivého přípravku určeného pro maximálně dva druhy cílových zvířat (národní registrace)
	21 500 Kč

	RN-D–57

57
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	4 200 Kč

	RN–08

08
	Žádost o registraci veterinárního léčivého přípravku - registrace homeopatika zjednodušeným postupem 
	41 700 Kč

	RN-D–58

58
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	8 400 Kč

	RN–09

09
	Žádost o registraci homeopatického veterinárního léčivého přípravku - ve stanovených případech, kdy s ohledem na významnou změnu povahy, vlastností nebo způsobu použití homeopatického veterinárního léčivého přípravku nelze požádat o změnu registrace příslušného přípravku - rozšíření registrace (národní registrace)
	21 500 Kč

	RN-D–59

59


	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	3 400 Kč

	RN–10

10
	Žádost o změnu registrace  -  typu II (národní postup)
	20 600 Kč

	RN-D–60

60
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	4 200 Kč

	RN–11

11
	Žádost o změnu registrace - typu I (národní postup)
	3 400 Kč

	RN–12

12
	Žádost o prodloužení registrace veterinárního léčivého přípravku - všechny léčivé přípravky kromě homeopatik (národní postup)
	37 500 Kč

	RN-D–62

62
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	12 600 Kč

	RN–13

13
	Žádost o prodloužení registrace veterinárního léčivého přípravku - homeopatika (národní postup)
	20 200 Kč

	RN-D–63

63
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	4 200 Kč

	RN–14

14
	Žádost o převod registrace veterinárního léčivého přípravku na jiného držitele 
	2 100 Kč

	R–15

15
	Žádost o zrušení registrace veterinárního léčivého přípravku - bez dalších požadavků
	není úhrada

	RN–16

16
	Žádost o zrušení registrace veterinárního léčivého přípravku - s požadavkem postupného doprodeje
	2 500 Kč

	
	ČR JAKO REFERENČNÍ ČLENSKÝ STÁT
	 

	RRMS/NR–17

17
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s ČR jako referenčním členským státem - samostatná registrace podložená úplnými experimentálními nebo literárními údaji. Případ, kdy veterinární léčivý přípravek není v ČR registrován.
	118 300 Kč

	RRMS/NR-D–67

67
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	21 000 Kč

	RRMS/R – 18

18
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s ČR jako referenčním členským státem - samostatná registrace podložená úplnými experimentálními nebo literárními údaji. Případ, kdy veterinární léčivý přípravek má v ČR platnou registraci.
	58 900 Kč

	RRMS/R-D–68

68
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	12 600 Kč

	RRMS/NR–19

19
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s ČR jako referenčním členským státem - registrace předkládaná na základě neúplné dokumentace s odkazem na registraci originálního přípravku po uplynutí délky ochrany dat (generická žádost) nebo na základě informovaného souhlasu jiného držitele. Případ, kdy veterinární léčivý přípravek není v ČR registrován.
	79 600 Kč

	RRMS/NR-D–69

69
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	8 400 Kč

	RRMS/R–20

20
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s ČR jako referenčním členským státem - registrace předkládaná na základě neúplné dokumentace s odkazem na registraci originálního přípravku po uplynutí délky ochrany dat (generická žádost) či na základě informovaného souhlasu jiného držitele. Případ, kdy veterinární léčivý přípravek má v ČR platnou registraci.
	58 900 Kč

	RRMS/R-D–70

70
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	8 400 Kč

	RRMS/NR–21

21
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s ČR jako referenčním členským státem -  hybridní registrace, tj registrace předkládaná na základě neúplné dokumentace s odkazem na registraci originálního přípravku po uplynutí délky ochrany dat (generická žádost) nebo na základě informovaného souhlasu jiného držitele s údaji nad rámec zásadní podobnosti. Případ, kdy veterinární léčivý není v ČR registrován.
	97 200 Kč

	RRMS/NR-D-71

71
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	16 800 Kč

	RRMS/R–22

22
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s ČR jako referenčním členským státem -  hybridní registrace, tj registrace předkládaná na základě neúplné dokumentace s odkazem na registraci originálního přípravku po uplynutí délky ochrany dat (generická žádost) nebo na základě informovaného souhlasu jiného držitele s údaji nad rámec zásadní podobnosti. Případ, kdy veterinární léčivý přípravek má v ČR platnou registraci.
	58 900 Kč

	RRMS/R–72

72
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	12 600 Kč

	RRMS/EX–23

23
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s ČR jako referenčním členským státem - ve stanovených případech, kdy s ohledem na významnou změnu povahy, vlastností nebo způsobu použití veterinárního léčivého přípravku nelze požádat o změnu registrace příslušného přípravku - rozšíření registrace veterinárního léčivého přípravku.
	63 100 Kč

	RRMS/EX-D–73

73
	Další úkony, které jsou prováděny pouze v případech, kdy jsou předkládány žádosti, které neobsahují údaje a dokumentaci (registrační dokumentaci), které odpovídají platným požadavkům 
	6 300 Kč

	RRMS/CC–24

24
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s ČR jako referenčním členským státem – vícenásobná žádost o registraci zcela totožného veterinárního léčivého přípravku pod jiným názvem (opakování registrace veterinárního léčivého přípravku pod jiným názvem a případně pro jiného držitele - duplikát či kopie).
	37 900 Kč

	RRMS/RU–25

25
	Žádost o zahájení postupu vzájemného uznání registrace s ČR jako referenčním členským státem - opakování postupu vzájemného uznání pro veterinární léčivý přípravek již registrovaný na základě postupu vzájemného uznání
	58 900 Kč

	RRMS/ZII–26

26
	Žádost o změnu registrace typu II v rámci postupu vzájemného uznání s ČR jako referenčním členským státem
	24 400 Kč

	RRMS/ZIB–27

27
	Žádost o změnu registrace typu IB v rámci postupu vzájemného uznání s ČR jako referenčním členským státem
	3 800 Kč

	RRMS/ZIA–28

28
	Žádost o změnu registrace typu IA v rámci postupu vzájemného uznání s ČR jako referenčním členským státem
	3 400 Kč

	RRMS/PR–29

29
	Žádost o prodloužení registrace v rámci postupu vzájemného uznání s ČR jako referenčním členským státem
	59 800 Kč

	
	ČR JAKO PŘÍSLUŠNÝ (CONCERNED) ČLENSKÝ STÁT
	 

	RCMS–30

30
	Žádost o uznání rozhodnutí o registraci vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu - samostatná registrace podložená úplnými experimentálními nebo literárními údaji
	56 000 Kč

	RCMS – 31

31
	Žádost o uznání rozhodnutí o registraci vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu -  registrace předkládaná na základě neúplné dokumentace s odkazem na registraci originálního přípravku po uplynutí délky ochrany dat (generická žádost) nebo na základě informovaného souhlasu jiného držitele.
	32 800 Kč

	RCMS – 32

32
	Žádost o uznání rozhodnutí o registraci vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu -  hybridní registrace, tj registrace předkládaná na základě neúplné dokumentace s odkazem na registraci originálního přípravku po uplynutí délky ochrany dat (generická žádost) nebo na základě informovaného souhlasu jiného držitele s údaji nad rámec zásadní podobnosti.
	47 600 Kč

	RCMS – 33

33
	Žádost o uznání rozhodnutí o registraci vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu - ve stanovených případech, kdy s ohledem na významnou změnu povahy, vlastností nebo způsobu použití veterinárního léčivého přípravku nelze požádat o změnu registrace příslušného přípravku - rozšíření registrace veterinárního léčivého přípravku.
	18 100 Kč

	RCMS – 34

34
	Žádost o uznání rozhodnutí o registraci vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu - vícenásobná žádost o registraci zcela totožného veterinárního léčivého přípravku pod jiným názvem (opakování registrace veterinárního léčivého přípravku pod jiným názvem a případně pro jiného držitele - duplikát nebo kopie).
	7 600 Kč

	RCMS/ZII– 35

35
	Žádost o změnu registrace typu II v rámci postupu vzájemného uznání rozhodnutí vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu
	14 300 Kč

	RCMS/ZIB – 36

36
	Žádost o změnu registrace typu IB v rámci postupu vzájemného uznání rozhodnutí vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu
	2 500 Kč

	RCMS/ZIA – 37

37
	Žádost o změnu registrace typu IA v rámci postupu vzájemného uznání rozhodnutí vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu
	2 500 Kč

	RCMS/PR – 38

38
	Žádost o prodloužení registrace v rámci postupu vzájemného uznání rozhodnutí vydaného pro léčivý přípravek příslušným orgánem jiného členského státu
	30 300 Kč

	
	SOUBĚŽNÝ DOVOZ
	 

	RSD – 39

39
	Žádost o povolení souběžného dovozu veterinárního léčivého přípravku
	12 600 Kč

	RSD – 40

40
	Žádost o prodloužení platnosti rozhodnutí o povolení souběžného dovozu veterinárního léčivého přípravku
	8 000 Kč

	
	ŽÁDOST O VYDÁNÍ CERTIFIKÁTU PRO LÉČIVÝ PŘÍPRAVEK
	

	RC – 41

41


	Žádost o vydání certifikátu pro léčivý přípravek v souladu se schématem WHO 
	1 100 Kč

	
	
	

	INSPEKCE

	
	VÝROBA VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ
	 

	I – 01

01
	Žádost o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků nebo o změnu v povolení - pro rozsah dovoz ze třetích zemí
	17 700 Kč

	I – 02

02
	Žádost o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků - pro rozsah nesterilní léčivé přípravky - jedna výrobně odlišná léková forma anebo jedna výrobní jednotka/linka v jednom místě výroby
	26 900 Kč

	I – 03

03
	Žádost o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků nebo o změnu v povolení - pro rozsah nesterilní léčivé přípravky - každá další výrobně odlišná léková forma a/nebo výrobní jednotka/linka
	13 500 Kč

	I – 04

04
	Žádost o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků - pro rozsah sterilní léčivé přípravky - jedna výrobně odlišná léková forma anebo jedna výrobní jednotka/linka v jednom místě výroby
	42 900 Kč

	I – 05

05
	Žádost o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků nebo o změnu v povolení - pro rozsah sterilní léčivé přípravky - každá další výrobně odlišná léková forma anebo výrobní jednotka/linka
	19 800 Kč

	I – 06

06
	Navýšení základního poplatku v případech, kdy jde o biotechnologickou či technologicky náročnou výrobu veterinárních léčiv biologického původu
	24 400 Kč

	I – 07

07
	Žádost o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků - pro rozsah samostatně prováděné primární balení nesterilních přípravků - jedna výrobně odlišná léková forma a/nebo jedna výrobní jednotka/linka v jednom místě výroby
	21 000 Kč

	I – 08

08
	Žádost o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků nebo o změnu v povolení - pro rozsah samostatně prováděné primární balení nesterilních přípravků - každá další výrobně odlišná léková forma a/nebo výrobní jednotka/linka
	10 500 Kč

	I – 09

09
	Žádost o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků - pro rozsah samostatně prováděné sekundární balení v jednom místě výroby
	18 100 Kč

	I – 25

25
	Žádost o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků nebo o změnu v povolení - pro rozsah samostatně prováděné sekundární balení nesterilních přípravků - každé další místo výroby
	8 900 Kč

	I – 10

10
	Žádost o změnu v povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků bez inspekce na místě výroby
	2 900 Kč

	I – 24

24
	Žádost o povolení k výrobě veterinárních léčivých přípravků - pro rozsah medikovaná krmiva pro vlastní potřebu - jedna výrobní jednotka/linka v jednom místě výroby
	12 400 Kč

	
	DISTRIBUCE VETERINÁRNÍCH LÉČIV
	 

	I – 11

11
	Žádost o povolení k distribuci veterinárních léčivých přípravků nebo o změnu v povolení k distribuci s kontrolou - s kontrolou jednoho skladu
	17 300 Kč

	I – 12

12
	Žádost o povolení k distribuci nebo o změnu v povolení - každý další sklad v rámci jedné žádosti
	8 400 Kč

	I – 13

13
	Žádost o rozšíření povolení k distribuci veterinárních léčivých přípravků o distribuci léčivých látek a pomocných látek nebo medikovaných krmiv - s kontrolou jednoho skladu
	11 400 Kč

	I – 14

14
	Žádost o rozšíření povolení k distribuci veterinárních léčivých přípravků o distribuci léčivých látek, pomocných látek nebo medikovaných krmiv - každý další sklad v rámci jednoho povolení
	8 400 Kč

	I – 15

15
	Žádost o změnu povolení k distribuci veterinárních léčivých přípravků  bez inspekce
	2 900 Kč

	
	KONTROLA VETERINÁRNÍCH LÉČIV
	 

	I – 16

16
	Žádost o povolení k činnosti kontrolní laboratoře nebo o změnu v povolení k činnosti kontrolní laboratoře s inspekcí - provádění dílčích zkoušek - v jednom místě kontroly
	16 800 Kč

	I – 17

17
	Žádost o povolení k činnosti kontrolní laboratoře nebo o změnu v povolení k činnosti kontrolní laboratoře s inspekcí - zkoušení v komplexním rozsahu (fyzikálně chemické, mikrobiologické a biologické zkoušení) - v jednom místě kontroly
	22 700 Kč

	I – 26

26
	Žádost o povolení k činnosti kontrolní laboratoře nebo o změnu v povolení k činnosti kontrolní laboratoře s inspekcí – každé další místo kontroly
	8 600 Kč

	I – 18

18
	Žádost o změnu v povolení k činnosti kontrolní laboratoře bez inspekce na místě kontroly
	2 900 Kč

	
	OSVĚDČOVÁNÍ (CERTIFIKACE) SOULADU SE SPRÁVNOU VÝROBNÍ PRAXÍ, ZRUŠENÍ POVOLENÍ K ČINNOSTI NA ŽÁDOST, ŽÁDOST O OSVĚDČENÍ SOULADU SE SPRÁVNOU VÝROBNÍ PRAXÍ U ZAHRANIČNÍHO VÝROBCE
	 

	I – 19

19
	Žádost o vydání certifikátu o osvědčení splnění podmínek správné výrobní praxe nebo správné distribuční praxe pro držitele příslušných povolení
	1 300 Kč

	I – 20

20
	Žádost o vydání certifikátu o osvědčení splnění podmínek správné výrobní praxe ve výrobě léčivých látek - s kontrolou jedné výrobní jednotky/linky
	27 800 Kč

	I – 21

21
	Žádost o vydání certifikátu o osvědčení splnění podmínek správné výrobní praxe ve výrobě léčivých látek - každá další výrobní jednotka
	13 000 Kč

	I – 22

22
	Žádost o zrušení povolení k činnosti
	není úhrada

	I – 23

23
	Navýšení základního poplatku v případech, kdy jde o vydání osvědčení dodržování požadavků správné výrobní praxe s provedením inspekce u zahraničního výrobce
	8 400 Kč

	
	
	

	LABORATORNÍ ROZBOR, PROPOUŠTĚNÍ ŠARŽÍ

	L – 01

01
	Přezkoušení šarže veterinárního léčivého přípravku před jejím propuštěním na trh - s předložením atestu členského státu Evropské Unie
	500 Kč

	L – 02

02
	Přezkoušení šarže veterinárního léčivého přípravku před jejím propuštěním na trh - bez doložení atestu členského státu Evropské Unie


	700 Kč + náhrada podle užitých metod (část B této přílohy)

	
	 
	 

	KLINICKÉ HODNOCENÍ

	K – 01

01
	Žádost o povolení klinického hodnocení veterinárního léčivého přípravku
	20 900 Kč

	K – 02

02
	Žádost o změnu podmínek klinického hodnocení veterinárního léčivého přípravku 
	6 900 Kč

	
	
	

	ČINNOSTI V RÁMCI EVROPSKÝCH SPOLEČENSTVÍ

	E – 01

01
	Žádost o provedení odborných úkonů předložená Evropskou agenturou pro léčivé přípravky (EMEA)*
	577 Kč


* cena za kalkulační jednici pro Českou republiku, stanoví EMEA


Sazebník náhrad výdajů za laboratorní rozbory léčiv a pomocných látek vykonávané v působnosti ÚSKVBL

	Položka
	Zkouška
	Výše náhrady

	
	FYZIKÁLNĚ – CHEMICKÉ ZKOUŠKY
	

	1
	Vzhled
	                200 Kč

	2
	Stanovení velikosti částic

	2a
	Mikroskopicky
	            1 600 Kč

	2b
	sítováním - 1 síto
	            1 140 Kč

	2c
	za každé další síto se přičítá k položce 2b
	               220 Kč

	3
	Vzduchotěsnost
	               240 Kč

	4
	Stanovení rozpustnosti
	                370 Kč

	5
	Ztráta sušením
	             1 620 Kč

	6
	Karl Fisher titrace
	            2 150 Kč

	7
	Stanovení sušiny, odparku
	                 900 Kč

	8
	Stanovení popela

	8a
	celkový popel
	              2 420 Kč

	8b
	síranový popel příp. složitější zpopelnění
	              2 420 Kč

	9
	Stanovení teploty tání instrumentálně
	                730 Kč

	10
	Stanovení hustoty 

	10a
	Pyknometricky
	             1 010 Kč

	10b
	Hustoměrem
	             1 010 Kč

	11
	Stanovení viskosity rotačním viskosimetrem
	             1 620 Kč

	12
	Stanovení indexu lomu (refraktometrie)
	               810 Kč

	13
	Stanovení spektrofotometrické
	            3 470 Kč

	14
	Titrační stanovení
	             1 870 Kč

	15
	Měření pH (elektrometricky)
	               810 Kč

	16
	Měření elektrické vodivosti
	               810 Kč

	17
	Chromatografie na tenké vrstvě
	            2 420 Kč

	18
	Chromatografie kapalinová vysokoúčinná

	18a
	1 analyt
	           5 620 Kč

	18b
	1 analyt ve dvou vzorcích
	           7 100 Kč

	18c
	1 analyt ve dvou a více vzorcích položka se zvyšuje o 
	           1 500 Kč

	18d
	1 analyt – 3 vzorky
	           8 600 Kč

	18e
	1 analyt – 4 vzorky
	          10 100 Kč

	18f
	2 analyty v jednom stanovení
	            7 770 Kč

	18g
	3 a více analytů v 1 stanovení
	            9 950 Kč

	19
	Plynová chromatografie
	            5 660 Kč

	20
	Barevné a srážecí reakce
	               650 Kč

	21
	Stanovení účinnosti pepsinu
	            4 970 Kč

	22
	Disoluce - UV/VIS
	            5 620 Kč

	23
	Disoluce – HPLC
	           6 370 Kč

	24
	Průměrná hmotnost a hmotnostní stejnoměrnost
	              630 Kč

	25
	Spektrofotometrie v infračervené oblasti
	            2 830 Kč

	26
	Zkoušky totožnosti iontů a skupin
	                480 Kč

	27
	Zkouška rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanovení)

	27a
	rozpadavost ve vodě
	                400 Kč

	27b
	rozpadavost v žaludeční šťávě
	             1 010 Kč

	27c
	rozpadavost v duodenální šťávě
	             1 820 Kč

	28
	Zkouška na využitelný objem parenterálních přípravků
	                 200 Kč

	
	
	

	 
	MIKROBIOLOGICKÉ A BIOLOGICKÉ ZKOUŠKY 

	29
	Zkouška na sterilitu
	2 750 Kč

	30
	Mikrobiologické zkoušení nesterilních výrobků (celkový počet živých aerobů)

	30a
	  mikrobiologické zkoušení nesterilních výrobků – kategorie 2
	1 580 Kč

	30b
	  mikrobiologické zkoušení nesterilních výrobků – kategorie 3A
	1 480 Kč

	30c
	  mikrobiologické zkoušení nesterilních výrobků – kategorie 3B
	1 680 Kč 

	30d
	  mikrobiologické zkoušení nesterilních výrobků – kategorie 4B
	   1 580 Kč

	31
	Stanovení obsahu ATB difúzní plotnovou metodou
	1 880 Kč

	32
	Stanovení počtu zárodků v živých bakteriálních vakcínách
	2 020 Kč

	33
	Identifikace bakteriálního kmene
	700 Kč

	34
	Vyloučení bakteriální a houbové kontaminace
	1 500 Kč

	35
	Zkouška na mykoplazmata
	3 410 Kč

	36
	Bakteriální endotoxiny
	1 620 Kč 

	37
	Stanovení účinnosti vakcíny proti vzteklině pro veterinární použití inaktivované NIH testem
	43 300 Kč

	38
	Stanovení účinnosti vakcíny proti chřipce koní na morčatech (HIT)
	18 500 Kč

	39
	Stanovení účinnosti vakcíny proti července prasat na myších – stanovením nárůstu protilátek metodou ELISA
	11 800 Kč

	
	
	

	
	PŘEZKOUŠENÍ ŠARŽÍ IMUNOLOGICKÝCH VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

	40
	Kontrola vakcíny proti července prasat inaktivované (vzhled, účinnost - Elisa)
	12 000 Kč

	41
	Kontrola vakcíny proti července prasat živé (vzhled, rozpustnost, počet zárodků, čistota, typizace kmene) 
	5 800 Kč

	42
	Kontrola vakcíny proti vzteklině perorální pro lišky živá (vzhled, titr viru na TK)
	8 200 Kč

	43
	Kontrola vakcíny proti vzteklině pro veterinární použití inaktivovaná (vzhled, účinnost)
	43 500 Kč

	44
	Kontrola vakcíny proti chřipce koní (vzhled, účinnost)
	18 700 Kč


.

Příloha 3

Potvrzení o zaplacení náhrady výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti ÚSKVBL / za úkony spojené s trváním registrace (roční udržovací platba)
Potvrzení o zaplacení náhrady výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti ÚSKVBL / roční udržovací platby

(DAŇOVÝ DOKLAD)

	Žadatel/držitel registrace - jméno, adresa

Kontaktní adresa- jméno, adresa, telefon, fax, e-mail (vyplňte pouze, je-li odlišná od adresy zmocněné osoby)



	Zmocněná osoba - jméno, adresa

Kontaktní adresa- jméno, adresa, telefon, fax, e-mail



	Název veterinárního léčivého přípravku, léková forma, síla (v případě žádostí týkajících se inspekce, laboratorního vyšetření a klinického hodnocení se nevyplňuje)



	Žádost o (údaje vyplňte podle pokynu ÚSKVBL/UST – 4/2008) 

	Kód činnosti
	Činnost

	
	


Variabilní symbol (křížkem označte možnost, ke které se Vaše platba vztahuje a vyplňte příslušný variabilní symbol): 
 FORMCHECKBOX 
___ úkony související s registrací: 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


 FORMCHECKBOX __ FORMCHECKBOX __ FORMCHECKBOX __

 FORMCHECKBOX __

 FORMCHECKBOX __

 FORMCHECKBOX 
___ roční udržovací platba:

	
	
	
	
	
	
	
	
	


 FORMCHECKBOX 
___ úkony související s inspekcí, laboratorní činností a klinickým hodnocením: 

	
	
	
	
	
	
	
	
	


	Hrazeno bankovním převodem

Uhrazená částka Kč: ………………………….


Příkaz k úhradě podán dne: …………………….

	Osoba, která částku poukazuje (zaškrtněte křížkem osobu, která částku ÚSKVBL poukazuje) - plátce: 

	 FORMCHECKBOX 
___ Žadatel/držitel registrace
	 FORMCHECKBOX 
___ Zmocněná osoba

	Osoba, které má být zasláno potvrzení o zaplacení náhrady výdajů za odborné úkony / roční udržovací platbu potvrzené ÚSKVBL (křížkem zaškrtněte osobu, které má být potvrzení zasláno)

	 FORMCHECKBOX 
___ Žadatel/držitel registrace
	 FORMCHECKBOX 
___ Zmocněná osoba

	Název banky, zajišťující převod


	Číslo bankovního účtu plátce:
	Konstantní symbol:


	Vyplní podatelna ÚSKVBL:

Číslo jednací žádosti:


Přijata na ÚSKVBL dne: 


Jméno/podpis: 

	POTVRZENÍ PŘÍJMU PLATBY

Platba bankovním převodem – číslo výpisu:




Datum výpisu: 

………………………….



………………………….


………………………….


Datum




Org. útvar ÚSKVBL



Jméno/podpis



Příloha 4 

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 56a

621 00 Brno

Česká republika

Žádost o vrácení správního poplatku
	Č.j./Sp.zn. žádosti:
	

	Druh žádosti:
	

	Název přípravku v případě žádostí ve věci registrací:
	

	Specifikace obsahu žádosti
	

	Název žadatele:


	

	Adresa žadatele:
	ulice, pošt. box:


	město, PSČ, stát:



	Kontaktní osoba:
	

	Adresa kontaktní osoby: 
	
	Telefon:

	Zaplacená částka v Kč:
	
	Datum zaplacení:

	Variabilní symbol žádosti:
	
	Vrátit v měně:



	Název peněžního ústavu žadatele:
	
	Adresa:



	Číslo účtu/kód banky: 
	
	IBAN:

	Swiftová adresa – pokud je známa:
	
	Národní clearingový kód – pokud je znám:

	Odůvodnění :


	

	Odkaz na zdroje, kde je

možné tvrzení ověřit


	


---------------------------------




---------------------------------

Datum






Jméno a podpis žadatele

razítko

	Nevyplňujte - určeno pro vnitřní potřeby ÚSKVBL

Vrácení správního poplatku je/není v souladu s § 7 zákona o správních poplatcích:

- zaplacen SP, který není v sazebníku nebo zaplacen SP osobou,která není poplatníkem nebo přeplatek SP

Proto souhlasím/nesouhlasím s vrácením částky: ………………………Kč


Datum 




Jméno a podpis vedoucího odborného útvaru

Vydáno rozhodnutí spod sp.zn…………… dne…………, kterým bylo rozhodnuto o

a) vrácení správního poplatku v plné výši

b) vrácení části správního poplatku ve výši ……………

c) zamítnutí žádosti o vrácení správního poplatku


Datum 




Jméno a podpis vedoucího EKO 


Příloha 5
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 56a

621 00 Brno

Česká republika

Žádost o vrácení náhrady výdajů
	Č.j./Sp.zn. žádosti:
	

	Odborný úkon :
	

	Kód úkonu
	

	Název přípravku v případě žádostí ve věci registrací:
	

	Specifikace obsahu žádosti
	

	Název žadatele:


	

	Adresa žadatele:
	ulice, pošt. box:


	město, PSČ, stát:



	Kontaktní osoba:
	

	Adresa kontaktní osoby: 
	
	Telefon:

	Zaplacená částka v Kč:
	
	Datum zaplacení:

	Variabilní symbol žádosti:
	
	Vrátit v měně:



	Název peněžního ústavu žadatele:
	
	Adresa:



	Číslo účtu/kód banky: 
	
	IBAN:

	Swiftová adresa – pokud je známa:
	
	Národní clearingový kód – pokud je znám:

	Odůvodnění :


	

	Odkaz na zdroje, kde je

možné tvrzení ověřit


	


---------------------------------




---------------------------------

Datum






Jméno a podpis žadatele

razítko

	Nevyplňujte - určeno pro vnitřní potřeby ÚSKVBL

Ověření skutečností uvedených v odůvodnění:

Stanovisko útvaru provádějící odborný úkon :

Rozhodnutí– vedoucí sekce:


-----------------------------






---------------------------------



Datum








Jméno a podpis












Vedoucího útvaru 

            -----------------------------                                                                               ----------------------------------
                         Datum 




                         Jméno a podpis vedoucího EKO 



Poř. číslo úhrady





Měsíc úhrady





Reg. číslo – střední část





Kód úkonu





Oblast - registrace





Rok provedení úhrady





Den + měsíc provedení úhrady





Kód úkonu





Oblast – INS-2, LAB-3, KLIN-4, OBEC- 5





Reg. číslo – střední část








Rok na který je platba hrazena 





Kód úkonu








*	V případě této situace jde o státy, které nejsou členy ES ani Evropského hospodářského prostoru (EHP, EEA), ani nepodepsaly s ES dohodu o přistoupení či dohodu o uznávání závěrů inspekcí správné výrobní praxe (Mutual Recognition Agreement, MRA). Funkční dohodu MRA v době vydání tohoto pokynu mají uzavřenu Kanada, Švýcarsko, Nový Zéland, Austrálie.





