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1. Uvod

Tento pokyn poskytuje informace tykajici se spravnich poplatkll a ndhrad vydajd za odborné ukony vykonavané
v ptsobnosti USKVBL.

Obsahuje veskeré informace a navodné rady po legislativnich zméndch, které navazovaly na pocatek plsobnosti
nafizeni o veterinarnich lécivych pfipravcich 2019/6, novelizaci zakona o |é¢ivech ¢. 378/2007, novelizaci zakona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, a zdkona €. 349/2023 Sb., kterym se méni k 1. 1. 2024 nékteré zakony
v souvislosti s konsolidaci verejnych rozpoctu, a to i danovy fad a zdkon o spravnich poplatcich, a to ve smyslu
zruseni kolk(, tedy moznosti platby spravnich poplatkd prostiednictvim kolkovych zndmek.

Pokyn upravuje platby za tkony provadéné Ustavem pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a léciv
podle zdkona o lécivech v souvislosti s pouzitelnosti nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6
o veterinarnich lécivych pripravcich (dale jen , nafizeni o VLP“) (pfima plisobnost od 28. 1. 2022).

Nafrizeni o VLP zménilo néktera stavajici pravidla pro registraci veterinarnich lécivych pripravkl a jejich poregistracni
fizeni v EU. Uvedené nafizeni je pfimo pouZitelné, nicméné viadé ohledl uklada clenskym statim pfrijeti
provadécich, respektive adaptacnich pravidel a v fadé ohledt umozZiiuje ¢lenskym statlim, aby si stanovily viastni
podminky regulace, coZ je i pfipad stanoveni spravnich poplatk( a ndhrad vydaji za odborné ukony v oblasti
regulace veterinarnich Iécivych ptipravkd.

Vnitrostatnim adaptacnim predpisem je zdkon o lécivech, jehoZ adaptaéni novela (zdkon ¢. 314/2022 ze dne
12. 10. 2022) vesla v platnost 1. 12. 2022. Tato novela ovlivnila i rozsah spravnich poplatkd, tak jak je vyjmenovava
zakon o spravnich poplatcich. Dale jsou a budou pfipravovany novely prislusnych provadécich pravnich predpist
(vyhlasek).

Jedna z novel provadéciho pravniho predpisu, kterd byla pfipravena a vejde v platnost 1. ledna 2026 je vyhlaska
€.501/2025 Sh., ze dne 28. listopadu 2025, kterou se méni vyhlaska €. 427/2008 Sb. o stanoveni vySe nahrad
vydaji za odborné tkony vykonavané v pisobnosti Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a Iéciv, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,vyhlaska“).

Vyhlaska zohlednuje ukony, které jsou v souladu s vySe popsanymi pravnimi Upravami, véetné zmén registrace,
jejichz rozdéleni doznalo s nafizenim nejvétSich vécnych zmén (vice o rozdéleni zmén naleznete v pokynu -
USKVBL/REG-1/2022 Informace k novym pravidldm pro zmény registrace veterinarnich piipravk( v souvislosti
s nafizenim 2019/6, ktery je dostupny na webové strance USKVBL - Pokyny) a poloZek, které jiz stavajici pokyn
obsahoval (napf. nahrada vydaja v oblasti stanoveni rezidui, v oblasti povoleni vyroby transfuznich ptipravk,
biologickych veterinarnich lécivych pfipravkd, radionuklidovych generdtorl, v oblasti registrace dovozcl
a distributor( lécivych latek a v oblasti klinického hodnoceni).
Jsou zde vsak i nové polozky jako napfiklad:
- Ro¢ni udrZovaci platba za farmakovigilancni uUkony a dalsi Ukony spojené s trvanim registrace
veterinarnich 1éc¢ivych pfipravkQl registrovanych Evropskou komisi, které v souladu s nafizenim
o veterinarnich lé¢ivych pFipravcich vykonava Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1é¢iv,
- Zadost o opétovné ro¢ni posouzeni registrace veterindrniho lé¢ivého ptipravku udélené za vyjimeénych
okolnosti,
- Zadost o opétovné pétileté posouzeni registrace veterinarniho lé¢ivého piipravku udélené pro omezeny
trh a dalsi.

Vyhlaska k ukonlm upravuje nové vyse nahrad vydajd, u nichZz obecné doslo k navysSeni. Pfi jejich stanoveni, byla
vzata v potaz zejména mira inflace a byly zohlednény naklady na nutnost digitalizace systému USKVBL z diivodu
povinnosti vzniklych Ustavu natizenim o VLP.

Z vyse popsanych divodd bylo nutné upravit stavajici pokyn a vydat tuto jeho revizi.
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2. Cile arozsah

Cilem pokynu je poskytnout regulovanym subjektim podrobna a prehledna pravidla pro uhradu jednotlivych typt
plateb, jez jsou vyZadovany v souladu se zakonem o léCivech a navazujicich pravnich predpisa.

Pokyn tak zahrnuje pravidla pro dhradu:

¢ spravnich poplatka,
Na zadkladé ustanoveni zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist jsou
spravni fizeni upravena zakonem o lécivech predmétem spravnich poplatk(. Pravidla pro Uhradu spravnich
poplatkd jsou upravena zakonem ¢. 634/2004 Sh. Vyse spravnich poplatkl je stanovena v pfiloze tohoto
zakona (v ,sazebniku”) a pro prehlednost jsou zpoplatnéné udkony tykajici se spravnich Fizeni vedenych
USKVBL, které doznaly Gprav od 1. 12. 2022, sou¢asti tohoto pokynu.

7
°

nahrad vydajli za odborné Ukony na Zadost a za dalSi odborné ukony stanovené zakonem o lécivech,
které jsou v ptisobnosti USKVBL,

V souladu s § 112 zakona o lé&ivech vybird USKVBL za provedeni odbornych Gkond na 7adost a za dalsi
odborné ukony stanovené timto zakonem nahradu vydajl. Seznam ukon(, které jsou predmétem nahrady
vydaju, vyse nahrady vydajl a pravidla pro snizeni nebo prominuti ndhrady vydajl jsou upraveny vyhlaskou
a timto pokynem, ktery zohledriuje nafizeni o VLP. Vymezeni odbornych dkond, které jsou provadény
USKVBL a vy3e ndhrad vydajli za jejich provedeni jsou uvedeny v piiloze €. 1 tohoto pokynu (dle piilohy ¢.2
vyhlasky).

X3

<

nahrady vydajd za tkony USKVBL spojené s trvanim registrace lécivych piipravk( (ro¢ni udrzovaci platba),

Drzitel rozhodnuti o registraci v souladu s § 112 odst. 2 zdkona o |éCivech dale hradi nahrady vydajl
za Ukony USKVBL spojené s trvanim registrace veterinarnich lé&ivych piipravkl (tykd se piipravk(
registrovanych Ustavem) a farmakovigilanénimi Gkony (tyka se p¥ipravkd registrovanych Evropskou komisi)
formou rocnich udrZovacich plateb, a to tak, Ze do konce kalendarniho roku je povinen uhradit ro¢ni
udrzovaci platbu na nasledujici kalendarni rok. VysSe udrZovaci platby je uvedena v ptiloze ¢. 1 tohoto
pokynu.
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3. Odkazy a souvisejici dokumenty

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich léCivych pfipravcich (nafizeni o VLP).

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonU (zakon o l1éCivech), ve znéni pozdéjsich
predpisQ.

Vyhlaska ¢. 427/2008 Sb. o stanoveni vySe nahrad vydajd za odborné Gkony vykonavané v plsobnosti Statniho
Ustavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv, ve znéni pozdéjsich
predpist (ve znéni vyhlasky ¢. 501/2025 Sb., ze dne 28. listopadu 2025).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/17 o seznamu zmén, které nevyzaduji posouzeni, v platném znéni.

Pokyn k upfesnéni klasifikace zmén vyZzadujicich posouzeni podle ¢l. 62 natizeni (EU) 2019/6 pro veterinarni léCivé
pripravky a k dokumentaci, ktera ma byt k témto zménam predlozena (EMA/CMDv/7381/2021 ze dne 9. zafi 2021
ve znéni pozdéjsich zmén), v platném znéni.

Zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, v platném znéni.

Zakon ¢.500/2004 Sb., spravni fad, v platném znéni.
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4. Pravidla pro uhrady spravnich poplatkt (zakon ¢. 634/2004 Sb.)

4.1 Postup pfi Uhradé spravnich poplatka

Povinnost uhradit spravni poplatek vznika v pfipadé prijeti Zadosti ¢i nékterych ukon( (s ohledem na nutnost
aktualizace zékona o spravnich poplatcich uvadime pouze polozky, které svou plsobnosti USKVBL naleZi):

Zadost/ukon K¢  Poznamka
PoloZka 69
Zadost
- o vydani osvédceni vyrobci veterinarnich pfipravkl o splnéni
pozadavk( SVP
PoloZka 97
Zadost
- oregistraci veterinarniho |éCivého pfipravku, véetné
zvykového rostlinného veterinarniho Iécivého pfipravku 2000,-
nebo veterindrniho homeopatického ptipravku
- o0zménu rozhodnuti o registraci, v€etné homeopatického
pfipravku
- o prevod registrace veterinarniho lécivého pripravku, véetné
homeopatického pripravku
- o povoleni soubézného dovozu (paralelniho obchodu)
veterinarniho lécivého pfipravku, véetné homeopatického 2000,-
pfipravku
- o zruSeni rozhodnuti o registraci veterindrniho lécivého
pripravku, véetné homeopatického pripravku
- o vydani rozhodnuti v ptipadech pochybnosti, zda jde o
veterinarni 1éCivy pripravek nebo o Iécivou latku nebo o
|éCivy pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek,
popfipadé zda jde o veterindarni homeopaticky pfipravek
- o schvaleni povoleni pro uvddéni do obéhu a pouziti
veterinarniho léCivého pripravku, ktery neni registrovany
v Evropské unii nebo ve treti zemi (veterinarni specialni
Iécebny program)
- o schvaleni klinického hodnoceni nebo ovérovaciho
klinického hodnoceni veterinarniho lécivého ptipravku
Polozka 98
Zadost
- o povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych
pfipravkd a veterindrnich autogennich vakcin
- o povoleni nebo zmény povoleni vyroby veterinarnich
transfuznich pripravk( nebo biologickych veterinarnich 2000,-
|éCivych ptipravki
- o povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore = 2000,-
- o povoleni nebo zménu povoleni vyroby v zafizeni transfuzni
sluzby
Polozka 99
Zadost
- o povoleni ¢i zménu povoleni k distribuci veterinarnich
|éCivych pripravkd
- orozsiteni povoleni k distribuci 2000,-
Polozka 3

2000,-

2000,-

2000,-

1000,-

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

2000,-

50 K¢ | za kaZdou i zapocatou stranku
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Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z 30 K¢
Urednich spis(, z rejsttik{, z registr(, ze zdznam{, z evidenci z
listin nebo z dalSiho pisemného a obrazového materialu, popf.
sdéleni o negativnim nélezu.

za prvni stranku

a 10 K¢  za kazdou dalsi i zapocatou stranku,
je-li pofizovana na kopirovacim stroji
nebo na tiskarné pocitace

Spravni poplatky se plati prevodem na Géet vedeny u Ceské narodni banky.

Spolu s pfislusnou Zadosti se priklada vypis z uctu Zadatele potvrzujici provedeni prislusné platby spravniho
poplatku.

Pokud Zadatel poZaduje potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku, k zadosti pfilozi vyplnény tiskopis ,Doklad
o zaplaceni spravniho poplatku®, ktery naleznete v pfiloze 2.

(Pozn.: Zdkonem €. 349/2023 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s konsolidaci vefejnych rozpocétd,
jsou k 1. 1. 2024 zménény i danovy rad a zakon o spravnich poplatcich ve smyslu zruseni kolkd, a to od 1. 1. 2024.
Ministerstvo financi jiz nebude dalSi kolky vydavat a distribuovat. Podle prechodného ustanoveni ke zméné
danového fadu, pokud mél nékdo v drzeni kolkové znamky vydané pred timto datem, mohl je pouZit nejpozdéji
do 31. 12. 2024).

Udaje USKVBL pro bankovni pfevod spravniho poplatku:

Nazev banky CNB (CESKA NARODNI BANKA)
Adresa banky Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Ceska republika
Cislo G¢tu 19-31229641
Kéd banky 0710
IBAN CZ98 0710 0000 1900 3122 9641
BIC (pGivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol Vygenerovany nize popsanym zptsobem
Platebni titul 355-Vyzkum a vyvoj

4.2. Ziskani variabilniho symbolu pro platbu spravniho poplatku:

Variabilni symbol se odliSuje v pripadé
e 7adosti/ Ukond uvedenych v PoloZce 97 (viz tabulka bod 4.1),
e 7adosti/ ukond uvedenych v PolozZce 69, 98 nebo 99 nebo v PoloZce 3 (viz tabulka bod 4.1).
A. V pripadé zadosti/ukonG uvedenych v POLOZCE 97 ziskd Zadatel variabilni symbol ndsledovné:
e variabilni symbol je desetimistny,
e prvni pozice variabilniho symbolu je &islo

o 5 (pro ukon v oblasti klinického hodnoceni) nebo
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o 1 (pro vsechny zbylé ukony v PoloZce 97 tykajici se oblasti registrace),

dalsi dvé pozice variabilniho symbolu pfedstavuje €islo Polozky ze zdkona o spravnich poplatcich, a to

o 97 (viz tabulka bod 4.1),

vs v

dalsi ¢tyfi pozice

o predstavuje stfedni ¢ast registracniho Cisla |écivého pripravku,

o v pfipadé pripravkd, které jesté nebyly zaregistrovany (napfiklad Zadost o registraci) nebo v pfipadé
klinického hodnoceni ¢i rozhodnuti v pripadech pochybnosti se uvadi ctyfi nuly;

o u specialniho Iécebného programu viloZi veterindrni Iékar registrované tyfmistné Cislo, pod kterym je
vedeny u KVL (pokud Cislo KVL neni k dispozici uvadi se Ctyti nuly)

Cislo se vidy uvadi jako &tyfmistné, tedy v piipadé pFipravku zaregistrovaného pod registraénim &islem
96/047/01-C se uvede symbol 0047 (viz vzor nize), jedna-li se o seskupeni nékolika registraci téhoz drzitele,
uvede se stfedni ¢ast registracniho Cisla |éCivého pfipravku uvedeného v zadosti jako prvni,

dalsi jedna pozice predstavuje poradové Cislo podavané Zadosti - obvykle se uvadi 1, v pfipadé, Ze Zadatel
hradi v jednom mésici vice zadosti tykajicich se stejného Ukonu popfipadé i stejného lécivého ptipravku
oznacuji se tyto platby postupné se zvysSujicim cislem (napfiklad prvni Ghrada zmény v registraci ptipravku
A v mésici kvétnu znamena uvedeni symbolu 1, dal$i Uhrada zmény v registraci pfipravku A v mésici kvétnu
znamena vyznaceni symbolu 2 apod., v pfipadé vice nez 9 zmén v pfipadé thrady stejného Ukonu, v jednom
kalendarnim mésici u stejného pripravku je nutné provést ihradu v nasledujicim mésici). V nize uvedeném
vzoru je uvedena 2, coz znamena, Zze Zadatel hradi v mésici kvétnu - 05 - u pfipravku registrovaného
pod registracnim Cislem - 0047 - druhy spravni poplatek ke zméné rozhodnuti,

posledni dvé pozice variabilniho symbolu oznacuji mésic, ve kterém je uhrada provedena.

. . Reg. Cislo - stfedni Pof. Cislo . . .
Oblast - registrace Kéd ukonu gast/Registrované gislo u KVLI ek Mésic uhrady
1 9 7 I 0 0 4 7 I 2 0 5
- klinické Pof. cisl ..
Ll klm'dfem Kéd ukonu Klinické hodnoceni ?r cislo Maésic uhrady
hodnoceni uhrady
5 9 7 I 0 0 0 0 I 1 1 2

Do zpravy pfijemce vidy uvedte nazev pripravku ¢i produktu, kterého se platba tyka, a to i v pfipadé, Ze jde jiz

7 vrs

o registrovany prfipravek, u néhoz miuzZete uvést stiedové cCislo registrace!!!l!
(Jedna-li se o platbu spravniho poplatku k jedné Zadosti pro vice registracnich Cisel, uvede se nazev pfipravku,
ktery je v Zadosti na prvni pozici.)

-~
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B. V pripadé zadosti tykajicich se ukon& uvedenych v POLOZCE 69, 98 nebo 99 nebo 3 ziska 7adatel variabilni
symbol nasledovné:

e variabilni symbol je devitimistny,
e prvni pozice variabilniho symbolu je Cislo

o 2 pro oblast inspekce (vyroba, distribuce, kontrolni laboratore) nebo
o 9 pro obecnou oblast (administrativni Ukony)

e dalsi dvé pozice variabilniho symbolu pfedstavuje €islo Polozky ze zakona o spravnich poplatcich, a to

69 nebo
98 nebo
99 nebo
03 (poloZka uvedena s nulou, aby bylo Cislo vidy dvojmistné)

O O O O

e dalsi Ctyfi pozice pfedstavuji den (01 - 31) a mésic (01 - 12) provedeni thrady (napriklad pro Ghradu
provedenou 3. dubna se uvede symbol 0304),

e dalsi dvé pozice predstavuji rok provedeni thrady (naptiklad pro rok 2024 se uvede symbol 24).

V niZze uvedeném vzoru je uveden variabilni symbol pro spravni poplatek spojeny s Zadosti o povoleni ¢i zménu
povoleni k distribuci veterinarnich léCivych pFipravkl, zaplacen dne 4. fijna 2024:

L . . Rok
Oblast - INS-2, Ly, Den + mésic provedeni o ,
Kéd ukonu , provedeni
OBEC-9 uhrady ,
uhrady

2 | 9 9|04 10|24

4.3. Vraceni spravnich poplatka

Vratit uhrazené spravni poplatky lze pouze z ddvodl stanovenych v § 7 zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pokud nastane néktery ze zakonnych divod( pro vraceni spravniho poplatku a Zadatel predlozi Zadost o vraceni,
USKVBL o této 7adosti vydd rozhodnuti podle zakona €. 337/1992 Sb., o spravé dani a poplatkil ve znéni pozdéjsich
predpisa.

K vyzadani doporucujeme vyuzit formulaf ,Zadost o vraceni spravniho poplatku” (p¥iloha 4).
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5. Pravidla pro uhradu nahrad vydaju za odborné ukony

5.1. Obecna pravidla

Za odborné Ukony vykonavané z pdsobnosti vybira USKVBL podle § 112 zdkona o |é&ivech nahrady vydajd.
Nahrada vydajii se plati pred podanim Zadosti bankovnim prevodem na uéet vedeny u Ceské narodni banky
ve vySi uvedené v pfiloze 1.

Doklad o provedeni platby (vypis z Gctu) se priklada k prislusné zadosti.

Udaje USKVBL pro bankovni prevod nahrady vydaji za odborné ukony:

Nazev banky CNB (CESKA NARODNI BANKA)
Adresa banky Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Ceska republika
Cislo G¢tu 35-31229641
Kod banky 0710
IBAN CZ76 0710 0000 3500 3122 9641
BIC (plvodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol Vygenerovany nize popsanym zplsobem
Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

Aby bylo mozné jednotlivé platby jednoduse a jednoznacné prifadit jednotlivym zadostem, pouzije se variabilni
symbol, vygenerovany pro jednotlivé kategorie Zadosti nize popsanym postupem tak, aby nemohlo dojit
k opakovani variabilniho symbolu. Také doporucujeme pfti provadéni prikazu platby pro banku uvést do poznamky
nazev pfipravku (neni-li k dispozici, vyzadany tkon), k némuz se platba vztahuje. Jedna-li se o seskupenou zadost
pro vice registracnich Cisel, uvede se nazev pfipravku, ktery je v Zadosti na prvni pozici.

Pfipady, u nichz platba neni poZadovana pred podanim Zadosti a v nichZ jiz vygenerovany variabilni symbol je
7adateli zaslan USKVBL, jsou uvedeny dale v bodé 5.1.3. a 5.2

Zakon o lécivech umoziuje, aby nahrady vydajt byly vybirany pfedem. Spolu s pFislusnou Zadosti se tak priklada
vypis z Uctu Zadatele potvrzujici provedeni prislusné platby.

Ke vSem Zadostem o odborné ukony, které jsou predmétem ndhrady vydaji, se dale vidy priklada predvyplnény
doklad “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajii za odborné Gikony vykonavané v pisobnosti USKVBL.“ Tento doklad

je uveden v pfiloze 3 tohoto pokynu.

Po identifikaci platby na vy3e uvedeném uétu USKVBL, bude 7adateli potvrzené vyhotoveni dokladu predlozeného
s zadosti zaslano zpét jako danovy doklad.

V pripadé, Ze Zadatel nepredlozi poZzadované doklady, bude Zddost hodnocena jako netiplna.

V pfipadé, Ze zadost je podavana na zacatku roku, neni vhodné platbu uskutecnit v roce pfedchozim.

Upozoriiujeme Zadatele, Ze pfi placeni nahrady vydaji bankovnim pfevodem je nutné zohlednit poplatky
za bankovni prevod za Ucelem uhrazeni platby v plné vysi, aby nedochazelo k nedoplatkiim. Platbu je nutno
provést tak, aby bankovni poplatky byly hrazeny zadatelem a na Géet USKVBL byla pfevedena v pIné vysi pfislusna
Castka odpovidajici stanovené vysi spravniho poplatku ¢i nahrady vydaju pro dany ukon, ktera je uvedena
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na dokladu “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaj(i za odborné tkony vykonavané v pasobnosti USKVBL” v zavislosti
na typu Zadosti. Na platebnim pfikazu je tfeba za timto ucelem uvést symbol “OUR”.

Zduraziiujeme, Ze pokud bude prevedena na vyse uvedeny ucet USKVBL éastka nizsi nez sazebnikem stanovena,
nebude nahrada vydaji povaZovana za zaplacenou, dokud nebude doplacena do plné vyse.

Kazdou platbu za pfislusnou Zddost je nutné provadét samostatné jednou polozkou platebniho pfikazu, aby byla
mozna jednoznacna identifikace platby, a nelze tedy platit vice nahrad vydajt (za nékolik podavanych Zadosti)
jednou spolecnou c¢astkou. Dlvodem pro oddélovani jednotlivych plateb u jednoho Zadatele je potfeba pracovat
s kazdou zadosti zcela oddélené, aby pfipadné problémy s platbou u jedné Zadosti neblokovaly zadosti dalsi.

Také nelze prevadét nepouzité ¢i omylem zaslané platby ¢i preplatky z jedné Zadosti na Zadost jinou. V takovém
pripadé si Zadatel zazada o vraceni nahrady vydaja prostfednictvim formulare - ptiloha 5 a tyto platby mu budou
vraceny.

V pripadé seskupeni zmén jedné nebo vice registraci stejného drzitele na jednu Zadost, zaplati Zadatel jednu
souhrnnou c¢dstku za vSechny pozadované zmény v Zadosti.

Vye plateb nahrad vydajii pro postup vzajemného uznavani i decentralizovany postup v pfipadé, 7e je Ceska
republika pfislusnym/dotéenym statem jsou shodné.

Upozoriiujeme Zadatele na dodrZovani poukazovani plateb jak spravnich poplatkd, tak nahrad vydajti na spravné
ucty a ve spravné vysi.

5.1.1. Nahrada vydaji za odborné ukony pro Zadosti o zménu registrace s uplatnénim délby prace
(,worksharing”)

V pripadé zadosti o zmény registrace vyZadujici hodnoceni (VRA - klasifikacéni kddy E, F, G, H), kdy je uplatnén princip
délby prace (,,worksharing”) a Zadost zahrnuje jednu nebo vice rlznych zmén VRA, se nahrada vydaji za odborné
ukony plati nasledujicim zpisobem:

e Za kaidou zahrnutou zménu se hradi ¢astka poZadovand pro dany typ zmény s ohledem na casovy
harmonogram (R/S/E) nehledé na skuteénost, Ze pro Zadosti s uplatnénim principu délby préace se pouzije
nejcastéji standardni ¢asovy harmonogram.

VysSe plateb nahrad vydaji pro vnitrostatni registrace, které jsou zahrnuty do procedur mezinarodnich (MRP)
v rdmci worksharingu, se Fidi podle sazebniku pro mezinarodni procedury s rozli$enim, zda CR vystupuje jako

referencni organ nebo pfislusny (dotéeny) ¢lensky stat.

5.1.2. Zmény registraci souvisejici s podrobnym popisem systému farmakovigilance

Jedna-li se o zmény registraci souvisejici s podrobnym popisem systému farmakovigilance nebo systému tizeni rizik,
ktery ma zaveden drzitel rozhodnuti o registraci, se ndhrada vydajl hradi ve vysi dle typu zmény stanovené
provadécim nafizenim Komise (2021/17) nebo pokynem koordinacni skupiny CMDv k upfesnéni klasifikace zmén
vyZadujicich posouzeni.

5.1.3. Vyse nahrady vydaji za odborné ukony, které nejsou uvedeny v pfiloze €. 2 vyhlddky €. 427/2008 Sb.
(ve znéni vyhlasky 501/2025 Sb.), nebo v nich neni uvedena poZadovana metoda

VysSe nahrady vydaji za odborné ukony, které nejsou uvedeny v pfiloze ¢. 2 vyhlasky nebo v nich neni uvedena
pozadovanad metoda, se stanovi podle vzorce uvedeného v pfiloze &. 3 této vyhlasky. Zde je uveden kalkulaéni
vzorec, podle kterého se vySe poplatku stanovuje.
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Tento kalkulagni vzorec je pouZivan napfiklad pro pisemné vypracované konzultace, stanoviska USKVBL na 7adost,
a dalsi pripady.

Kalkulacni vzorec

Vyse nahrad vydaji (vKE) =x* b

kdy:

x = pocet hodin prace (kazda zapocata hodina)

b = vydaje na 1 hod prace, které zahrnuji mzdové vydaje, vydaje na materidl, sluzby a cestovné v tuzemsku

(Pozn.: vyse vydajli (,b“) je v soucasné dobé stanovena 660,- K¢, avsak mliZze se ménit v rdmci novel tohoto predpisu.
Z tohoto divodu USKVBL Zadatele vidy o aktualni vy3i informuje pf¥i vyzvé k Ghradé celkové €astky).

Nahrada vydajl se odviji od poétu hodin odborné prace, proto v tomto pfipadé neni poZadovana platba pfedem
a variabilni symbol je Zadateli zaslan spolu s informaci o vypoctu vyse nahrady.

7 vr

5.2 Pravidla pro nahradu vydaju za dalSi ukony — dodateéné platby za registraéni fizeni

Dle sazebniku nahrad vydaju (viz. Pfiloha 1 tohoto pokynu) jsou zpoplatnény dalsi ukony, které jsou provadény
pouze v pripadech, kdy jsou predkladany zadosti, které neobsahuji idaje a dokumentaci (registracni dokumentaci),
které odpovidaji platnym poZadavkim.

Jedna se o Zadosti o nové registrace a zménu registrace (typ S a E) provadéné vnitrostatnim postupem.

Dodatecna platba se béhem jednoho fizeni pozaduje pouze jednou, i kdyz je zddost doplfiovana v nékterych
pripadech vicekrat. Vyjimku predstavuji ty situace, kdy pozadované doplnéni je zvlast velkého rozsahu a vyzaduje
proto daldi diikladné hodnoceni. V téchto vyjimeénych pfipadech USKVBL mdze vyzadovat opakované uhrazeni
dodatecné platby.

Upozornéni k provedeni dodatecné platby spolu s pfedem vygenerovanym variabilnim symbolem pro tuto platbu
je ve vétsiné pripadd soucasti prvni vyzvy k doplnéni Zadosti z hlediska obsahu registracni dokumentace (nikoliv
vyzvy spojené svalidaci Zadosti). Doklady o provedeni dodatecné platby se zasilaji spolecné s dopliujici
dokumentaci. V pravodnim dopise k zasilce uvadéjte spisovou znacku, pod kterou je zadost vedena.

5.3. Ziskani variabilniho symbolu pro platbu ndhrady vydaja:

Variabilni symbol se odliSuje v pripadé

e 7adosti tykajicich se ukonl v oblasti registrace veterindrnich |éCivych ptipravk( (viz pfiloha 1, kapitola
REGISTRACE),

e Z7adosti tykajicich se inspekce, laboratorni ¢innosti, klinického hodnoceni, ¢i obecnych tkon (viz pfiloha 1,
kapitola  INSPEKCE/LABORATORNi ROZBOR, PROPOUSTENIi SARZi/ STANOVENi REZIDUIi
FARMAKOLIGICKY UCINNYCH LATEK V BIOLOGICKYCH MATERIALECH/KLINICKE HODNOCENIi/CINNOSTI
V RAMCI EVROPSKE UNIE/ A OBECNE).

A. V pfipadé Zadosti tykajicich se ukont v oblasti REGISTRACE veterinarnich lé€ivych pripravkl ziska Zadatel
variabilni symbol platby nasledovné:

e variabilni symbol je desetimistny,

. Hudcova 232/56a +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz  19-31229641/0710
\ ’ U S KVB L 621 00 Brno-Medlanky  Datova schranka: raZaipu  www.uskvbl.cz 35-31229641/0710

Ceska republika



13 /40

e prvni pozice variabilniho symbolu je 1 (ikony v oblasti registrace),

e dalsi dvé pozice variabilniho symbolu predstavuje kéd ukonu (viz pfiloha 1 - kéd pro ucely VarS)
- napf. 14 - zadost o prevod registrace;

Ma-li stejny = zakladni kéd ukonu vice variant (napf. 17a, 17b, 17c) do pozice variabilniho symbolu se
udava pouze zakladni kdéd (napf. 17); jedna-li se o seskupeni zmén na jedné Zadosti uvede se kdd
pro hlavni - ,nejvyssi“ zménu z nizZ ostatni zmény vyplyvaji,

dalsi ¢tyfi pozice predstavuje stfedni ¢ast registracniho cisla lIécivého pripravku, v pfipadé pripravki,
které jesté nebyly zaregistrovany (napftiklad Zadost o registraci) se uvadi Ctyfi nuly; Cislo se vidy uvadi
iako étyfmistné, tedy v pripadé pripravku zaregistrovaného pod registracnim cislem 96/047/01-C se uvede
symbol 0047 (viz vzor nize), jedna-li se o seskupeni nékolika registraci téhoz drzitele, uvede se stfedni ¢ast
registracniho Cisla lécivého pripravku uvedeného v Zadosti jako prvni,

¢ dalsi jedna pozice predstavuje poradové Cislo podavané zadosti - obvykle se uvadi 1, v pfipadé, Ze Zadatel
hradi v jednom meésici vice zadosti tykajicich se stejného Ukonu a stejného lécivého pripravku oznacuji se
tyto platby postupné se zvysujici ¢islem (napfiklad prvni Uhrada zmény v registraci pripravku A v mésici
kvétnu znamena uvedeni symbolu 1, dal$i thrada zmény v registraci pripravku A v mésici kvétnu znamena
vyznaceni symbolu 2 apod., v pfipadé vice neZz 9 zmén v pfipadé Uhrady stejného ukonu, v jednom
kalendarnim mésici u stejného pripravku je nutné provést uhradu v nasledujicim mésici (v nize uvedeném
vzoru je uvedena 2, coz znamena, Zze Zadatel hradi v mésici kvétnu - 05 - u pfipravku registrovaného
pod registracnim Cislem - 0047 - druhou Zadost o provedeni zmény - 10,

e posledni dvé pozice variabilniho symbolu oznacuji mésic, ve kterém je Ghrada provedena.

- o Y v Pof. cisl ..
Oblast - registrace Kéd ukonu Reg. Cislo - stfedni ¢ast I g;;r::yo Maésic uhrady
1 1 0 I 0 0 4 7 I 2 0 5

B. V pripadé zadosti tykajicich se tikon( v oblasti INSPEKCE, LABORATORNiIHO ROZBORU, PROPOUSTENI SARZi,
KLINICKEHO HODNOCENIi, STANOVENi REZIDUi FARMAKOLIGICKY UCINNYCH LATEK V BIOLOGICKYCH
MATERIALECH, CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE A OBECNYCH UKONU ziska Zadatel variabilni symbol
platby nasledovné:

e variabilni symbol je devitimistny,
e prvni pozice variabilniho symbolu v pfipadé ukon0 v oblasti

INSPEKCE je 2,

LABORATORNIHO ROZBORU, PROPOUSTENI SARZi je 3,

STANOVENI REZIDU{ FARMAKOLIGICKY UCINNYCH LATEK V BIOLOGICKYCH MATERIALECH je 4,
KLINICKEHO HODNOCEN!I je 5

CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE je 6 a v oblasti

OBECNYCH UKONU je 7,

O O O O O O

e dalSi dvé pozice variabilniho symbolu predstavuje kéd tkonu (viz pfiloha 1 - kéd pro ucely VarS)
- pr. 04 v oblasti INSPEKCE - Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pfipravkd s inspekei v misté
vyroby - pro rozsah sterilni veterinarni |éCivé pFipravky - jedna vyrobné odlisna Iékova forma, anebo jedna
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vyrobni jednotka - linka v jednom misté vyroby; ma-li stejny = zakladni kéd/polozka vice variant
(napf. 29a/b/c pro laboratorni rozbor) do pozice variabilniho symbolu se udava pouze zakladni kéd
(napft. 29),

o dalSi ctyfi pozice predstavuji den (01 - 31) a mésic (01-12) provedeni thrady (naptiklad pro dhradu
provedenou 3. dubna se uvede symbol 0304),

o dalsi dvé pozice predstavuji rok provedeni thrady (napfiklad pro rok 2024 se uvede symbol 24).

V niZe uvedeném vzoru je uveden variabilni symbol pro ndhradu vydajd spojenou s Zadosti o povoleni k vyrobé
veterinarnich |éCivych pripravkd s inspekci v misté vyroby - pro rozsah sterilni veterinarni IéCivé pfipravky - jedna
vyrobné odlisna lékovd forma, anebo jedna vyrobni jednotka - linka v jednom misté vyroby (narodni povoleni
pro vyrobce v CR), provedenou 4. fijna 2024:

Oblast - INS-2, LAB- Rok
3, REZIDUA -4, Kéd tkonu Den + mésic provedeni provedeni

KLIN-5, EU-6, uhrady Ghrad
OBEC-7 !

204|04 10|24

V ptipadé Zadosti o inspekci SVP ve 3 zemi’, se pfedem uhradi ¢astka odpovidajici pozadovanému typu inspekce
uvedena v sazebniku (pfiloha 1) a s Zadatelem bude sepsana dohoda o uhrazeni cestovnich naklad( inspektora
spocivajicich v:

o |etecké dopravé do mista nejblize mistu inspekce ve tfidé “economy” v pripadé letu v ramci Evropy,
v pfipadé letu mimo Evropu ve tfidé “business”,

e pokryti ndkladll na ubytovani v hotelu standardni kategorie po potifebny pocet dnd,

e nakladech na pobyt a mistni dopravu v denni vysi stanovenou pfislusSnym v dany okamzik platnym pravnim
predpisem. Pfilet inspektora na misto inspekce se bézné predpoklada den pred zahdjenim inspekce, odlet
v posledni den inspekce ¢i den nasledujici.

V pripadé zadosti o laboratorni rozbor, Zadatel uvede kontrolni predpis (Iékopisny clanek, registracni dokumentaci),
podle kterého ma byt rozbor proveden, pfipadné uvede jednotlivé kontrolni metody. Nahradu, kterou si
podle jednotlivych poloZek uvedenych v sazebniku Zadatel vypocte, uhradi pfedem. Rozpis jednotlivych poloZzek
predloZi s Zadosti. V pripadé specidlnich kontrolnich metod vyzadujicich ndkup referencnich latek nebo nakladnych
chemikalii ¢i kitd, kdy vydaje USKVBL prevysuji polozky sazebniku, Ustav Zadatele bezprostiedné po podani zadosti
informuje a ozndmi mu vysi dodatecnych naklad(. Rozbor bude proveden po odsouhlaseni téchto nakladd
Zadatelem.

5.4 Vraceni nadhrad vydaja

USKVBL vraci podle § 112 odst. 4 zakona o lé¢ivech nahradu vydajii na zakladé podepsané 7adosti zaslané USKVBL.
Formular Zadosti je uveden v pfiloze 5 tohoto pokynu.

USKVBL vraci zadateli ndhradu vydajd nebo jeji ¢ast, jde-li o jeden z nésledujicich pfipadd:
a) pokud Zadatel zaplatil nadhradu vydajd, aniz k tomu byl povinen, vraci USKVBL ndhradu v plné vysi,

V pfipadé této situace jde o staty, které nejsou ¢leny EU ani Evropského hospodarského prostoru (EHP, EEA), ani nepodepsaly s EU
dohodu o pfistoupeni ¢i dohodu o uznavani zavérl inspekci spravné vyrobni praxe (Mutual Recognition Agreement, MRA). Funkéni
dohodu MRA v dobé vydani tohoto pokynu maji uzavienu Kanada, Svycarsko, Novy Zéland, Australie.
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b) pokud Fizeni nebo pozadovany odborny tikon nebyly viibec zahdjeny, vraci USKVBL ndhradu v plné vysi,

c) pokud Zadatel zaplatil vy33i ¢astku, ne? je pro dany odborny Gkon stanovena, vraci USKVBL rozdil mezi témito
¢astkami,

d) pokud Zadatel zaplatil a pak mu USKVBL na jeho dodateénou zdGvodnénou zadost Ghradu prominul, vraci USKVBL
nahradu v plné vysi,

e) pokud je na zadost Zadatele zastaveno spravni fizeni nebo je na Zadost Zadatele ukoncen odborny ukon
neprovadény ve spravnim fizeni, vraci USKVBL pomérnou &ast zaplacené nahrady vydajd odpovidajici odbornym
ukon(im, které nebyly do doby ukonceni fizeni provedeny; pokud jiz byla vypracovana hodnotici zprava, povazuji se
vsechny odborné ukony za provedené.

Pokud je ¢astka, kterou je USKVBL povinen vratit mensi nez 100 K&, USKVBL nahradu ani jeji ¢ast nevraci.
5.5. Prominuti a sniZzeni nahrady vydaijt

Pravidla pro prominuti a sniZeni vydajl jsou upravena v § 4 vyhlasky a niZe pak jsou uvedené zejména pripady
s ohledem na pfimé poufZiti natizeni o VLP (2019/6) a zakona o léCivech.

5.5.1. Prominuti nahrady vydaju nebo jejich éast

Nahradu vydajl lze sniZit nebo prominout jen na zakladé Zadosti. Pokud je v daném pripadé splnén néktery
ze zdkonnych dlvodu, Zadatel predloZi spolu s Zadosti o odborny tkon formou privodniho dopisu Zadost o snizeni
nebo prominuti ndhrady vydaji odivodnénou v souladu s ustanovenim § 112 zdkona o lécivech.

a) USKVBL promine na zadost nahradu vydajl nebo jejich ¢ast (ustanoveni §4 odst. 4 vyhlasky), jde-li o Gkony,
na jejichz provedeni je vefejny zdjem nebo mohou mit zvlast vyznamné disledky pro Sirsi okruh osob,
zejména jde-li o odborné Ukony provadéné v souvislosti zejména s opatfenimi pfi vyskytu nakaz zvirat
nebo zoondz nebo v ramci opatifeni sméfujicich ke zvySovani dostupnosti veterindrnich lécivych pripravkd
pro omezené trhy definované €l. 4 bodem 29 nafizeni o veterinarnich léCivych pfipravcich.

b) USKVBL promine na zadost nahradu vydajii nebo jejich ¢ast (ustanoveni §4 odst. 3 vyhlagky), jedna-li se
o odborné ukony provadéné v souvislosti s posuzovanim Zadosti o povoleni klinického hodnoceni
veterinarnich lécivych pripravk( a jejich naslednych zmén, kdy zadavatelem klinického hodnoceni je vysoka
Skola nebo stat prostfednictvim své organizacni slozky a na nichz se nepodileji vyrobci léCivych ptipravk(
ani osoby s nimi obchodné propojené a hodnoceni neslouzi ke shromazdéni Udaju pro registracni fizeni,
nahrady vydajl nebo jeji ¢ast se promiji.

c) USKVBL sni#i na 7adost o 75% vysi nahrady vydajd, jedna-li s o z4dosti podrobnéji stanovené §4 odst.1
vyhlasky, pro veterinarni |éCivy pripravek, ktery v okamziku predloZeni pfislusné zadosti splfiuje podminky
stanovené pokyny Evropské komise pro pouziti ¢l. 23 nebo ¢l. 25 nafizeni o VLP nebo podminky stanovené
v §30a zdkona o Iécivech pro pouziti uvedenych ¢lankd.

d) Pravidla pro sniZeni nahrady vydaji o 50% ve spojeni s posuzovanim zadosti o klinické hodnoceni a o jeho
nasledné zmény pro mikro, malé a stfedni podniky podpisuje §4 odst. 3 vyhlasky

e) Pro ptipravky registrované podle ¢l. 23 nebo 25 nafizeni o VLP se sazba ro¢ni udrZzovaci platby uvedena
v priloze €. 1 pokynu, kéd U-001 sniZuje o 75 %

a pro pfipravky registrované podle § 25 odst. 6 zdkona o IéCivech se uvedenad platba nehradi.

f) Pro imunologické veterinarni [éCivé pripravky, jejichZ pouZiti je mozné pouze na zakladé povoleni Statni
veterinarni spravy se platba uvedena v pfiloze €. 1 tohoto pokynu, kéd U-002 nehradi.
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5.5.2. Dal$i moZnosti snizeni nahrad vydajt

Snizeni ndhrad vydaju pro zmény VNRA

Pro zmény nevyZadujici posouzeni dle ¢l. 61 odst.1 natizeni o VLP (zmény VNRA - klasifikaéni kody A, B, C, D) zUstava
zachovan systém sniZzeni ndhrad vydajl. Pro uplatnéni snizeni nahrady vydajd za odborné ukony se poufZiji pravidla
nasledovné:
e Vpfipadé, kdy provedeni zaznamu do databaze veterinarnich lécivych pfipravk( (UPD) zahrnuje jednu
identickou zménu registrace pro vice registracnich Cisel, hradi se nahrada vydajl pro prvni registracni Cislo
v pIné vysi, pro vSechna zbyvajici registracni ¢isla mize zadatel pozadat o 50% snizeni nahrady vydaju.

e Vpfipadé skupiny identickych zmén pro vice registracnich Cisel pro prvni zménu ze skupiny identickych
zmén registrace typu VNRA se hradi nahrada vydajl v pIné vysi a pro visechny zbyvajici zmény ze skupiny
identickych zmén muzZe Zadatel pozadat o 50% snizeni nahrady vydaju.

Toto pravidlo se mlZe za vyjimecnych situaci (zejména z dlvodu technickych obtizi) uplatnit i v situaci, kdy jsou
oznameni pro identickou zménu/skupiny identickych zmén v UPD ucinéna pro kazdé registracni Cislo samostatné,
ale pouze v pfipadé, Ze tato podani jsou provedena v kratké casové posloupnosti za sebou (a tudiz je Ize povaZovat
za tzv. technické seskupeni).

Snizeni ndhrad vydaju pro zmény VRA

Odlisné od principu hrazeni vyse nahrad vydaji za odborné UGkony stanovené pro jednotlivé typy zmén VRA
podle ¢asového harmonogramu nastaveného pro kazdy klasifikacni kéd je uplatnéno snizeni poplatku:

a) za zménu oznacenou G.I.18. Jde o zménu stavajici Sablony pro texty SPC/oball/pfibalové informace na verzi 9
(nebo novéjsi verze). V souladu s ¢l. 152 odst. 2 nafizeni o VLP by tato zména méla byt predloZena tak, aby byla
zména dokoncena a provedena na obalu a pfibalové informaci do 29. ledna 2027. Uvedena zména ma nastaveny
standardni €asovy harmonogram - S. USKVBL viak zohlednil v ramci Zadosti o tento typ zmény G.1.18 objem
vykonané ¢innosti za odborné Ukony a upravil pozadovanou vysi nahrad vydajl tak, Ze odpovida vysi nahrady vydaju
za zmény s redukovanym ¢asovym harmonogramem - R, (viz téZ pfiloha 1).

b) za zménu/zmény vnitrostatnich registraci imunologickych veterinarnich ptipravkl v pfipadé, kdy Zadost
(seskupeni) zahrnuje konkrétné zménu/zmény v oblasti vyroby Gcinné latky oznacené jako F.l.a.1 - zména vyrobce
vychozi suroviny/¢inidla/ meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim procesu Uc¢inné latky pfi vyrobé
biologického/imunologického ptipravku, pro nékolik registraci téhoz drzitele.

Hodnoceni uvedené zmény (seskupeni) vyzaduje jedno posouzeni virové bezpecnosti a/nebo rizika TSE vychozi
suroviny/¢inidla/meziproduktu a zména nema dal$i dopad na kvalitu, bezpeénost a ucinnost koneéného pripravku.
Jestlie Zadatel ma zamér predloZit tutéz zménu/zmény z kategorie F.l.a.1 pro vice svych registraci, predem by si
mél ovéfit, zdali se jedna o vyde uvedeny pFipad a 7e USKVBL s jeho zdmérem a pFedloZenim seskupené 7adosti
souhlasi.

Nahrada vydajl se v takovém ptipadé hradi nasledovné:

e jedna zména s nastavenym standardnim ¢asovym harmonogramem - S (z kategorie F.l.a.1) pro vice
registracnich cisel - pro prvni registraéni ¢islo se nahrada vydajl hradi v plné vysi, pro vSechny zbyvajici
registracni ¢isla miZe Zadatel pozadat o sniZzeni nahrady vydajli na vysi nahrady vydajd odpovidajici zménam
s nastavenym redukovanym ¢asovym harmonogramem - R.

e skupina identickych zmén s nastavenym standardnim ¢asovym harmonogramem - S (z kategorie F.l.a.1)
pro vice registracnich Cisel - pro prvni registracni Cislo se nahrada vydajd hradi v plné vysi, pro vSechny
poZadované zmény. U vSech identickych zmén zbyvajicich registracnich Cisel mlze Zadatel pozadat o snizeni
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nahrady vydajd na vysi ndhrady vydaji odpovidajici zméndm s nastavenym redukovanym casovym
harmonogramem - R.

Snizeni ndhrady vydajl nelze aplikovat v pfipadech, kdy se ndroénost & rozsah ¢innosti vykonavané USKVBL neméni
a dochazi pouze ke zjednoduseni systému pro Zadatele.

6. Nahrady vydajh za Gkony USKVBL spojené s trvanim registrace lé¢ivych pfipravka
(ro¢ni udrzovaci platby)

6.1. Obecna pravidla

V souladu s § 112 odst. 2 zdkona o lé¢ivech hradi drZitel rozhodnuti o registraci nahrady vydajii za Gkony USKVBL
spojené s trvanim registrace veterinarnich lécivych pripravk(, a to formou roc¢nich udrZovacich plateb.

Nové se ro¢ni udrzovaci platba tyka také veterinarnich lécivych pfipravkl registrovanych Evropskou komisi, a to za
farmakovigilan¢ni Ukony a dalsi ukony spojené s trvanim registrace, které v souladu s nafizenim o veterindrnich
lé¢ivych pipravcich Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a 1é¢iv vykonava (vzhledem k rozdilné
identifikaci jednotlivych VLP se pro tyto Ucely za veterinarni léCivy pfipravek povazuje jednotka definovand datovym
polem obsazenym v databazi Evropské unie podle €l. 55 odst. 1 nafizeni o veterinarnich IéCivych ptipravcich, a to
trvaly identifikator uvedeny pod ID datového pole 3.1 v pfiloze lll provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/16).

Rocni udrZovaci platby se hradi tak, Ze do konce kalenda¥niho roku je drzitel podle vysSe citovaného ustanoveni
povinen uhradit ro¢ni udrzovaci platbu na nasledujici kalendafni rok. To znamen3, Ze napft. v roce 2025 hradi drzitel
platbu na rok 2026.

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené |h(ité nespini, USKVBL jej vyzve
k dodatecné dhradé. Tato Ghrada je splatna ve |h(té 15 dni od doruceni vyzvy.

Nebyla-li ro¢ni udriovaci platba uhrazena ani ve Ihité stanovené k dodateéné dhradé, je driitel rozhodnuti
o registraci povinen uhradit platbu zvySenou o 50 %.

Za kalendarni rok, ve kterém byla udélena registrace, se udrzovaci platba nehradi.

Je-li zaplacena ro¢ni udrZovaci platba na kalendarni rok, ve kterém je registrace veterinarniho Ié¢ivého ptipravku
zru$ena (z podnétu USKVBL nebo na #adost driitele rozhodnuti o registraci), bude na 7adost dritele rozhodnuti
(viz pfiloha 5) vracena pomérna ¢ast udrzovaciho poplatku. Pomérna ¢ast je vypocitana z uhrazené roéni castky tak,
Ze se vypocita ¢astka za jeden mésic (rocni platba: 12) a tato se ndsobi poctem zbyvajicich mésici do konce roku.
Castka za mésic, kdy pfipravek pozbyl z vyse uvedenych diivodd platnost registrace, se jiz nevraci (napt. piipravek
pozbyde platnosti registrace 3. kvétna bude vracena ¢ast ro¢niho poplatku za mésice Cerven az prosinec).

6.2 Vlastni Uhrada

Vlastni Ghrada roéni udrzovaci platby se provadi bankovnim pfevodem na Géet vedeny u Ceské narodni banky,
a to ve vysi uvedené v priloze ¢.1.

Udaje USKVBL pro bankovni prevod roénich udrZovacich plateb:

Nazev banky CNB (CESKA NARODNI BANKA)
Adresa banky Rooseveltova, 18

Brno

631 32

Ceska republika
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Cislo G¢tu 35-31229641

Koéd banky 0710

IBAN CZ76 0710 0000 3500 3122 9641

BIC (plvodné SWIFT) CNBACZPP

Konstantni symbol 1148

Variabilni symbol Vygenerovany nize popsanym zplsobem
Platebni titul 355 - Vyzkum a vyvoj

Drizitel pfi thradé ro¢niho udrzovaciho poplatku mizZe uplatnit jeden z nasledujicich postupu:
a) samostatna platba pro kazdy lécivy pripravek

Variabilni symbol uhrady ROCNi UDRZOVACI PLATBY v takovém ptFipadé ziskd driitel rozhodnuti o registraci
nasledovné:

variabilni symbol je devitimistny,

prvni 3 pozice variabilniho symbolu predstavuji kéd tkonu tj. 001 (ro¢ni udrzovaci platba) - viz pfiloha 1,

« dalsi 4 pozice predstavuji stfedni &ast registraéniho &isla veterinarniho lé¢ivého pripravku. Cislo se vidy uvadi
jako étyfmistné, tedy v pripadé pfipravku zaregistrovaného pod registraénim cislem 96/104/07-C se uvede
symbol 0104 (viz priklad nize),

e posledni 2 pozice predstavuji rok na ktery je prislusnd udrzovaci platba hrazena. Pokud tedy k dhradé dojde
napf. v prabéhu roku 2024 na rok 2025, uvede se dvojcisli ,,25“ (viz ptiklad niZe).

Kéd tkonu Reg, Eislo - stredni éast el ) e
platba hrazena
0 0 1 I o | 1| 0| a 2 5

Drzitel po provedeni platby zasle USKVBL neprodiené doklad o provedeni platby (vypis z iétu) a vyhotoveni
predvyplnéného formulafe ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné ukony vykonavané v plisobnosti
USKVBL / za ukony spojené s trvanim registrace (roéni udriovaci platba)“ podle p¥ilohy 3.

b) hromadna platba pro vSechny lécivé pFipravky drzitele

Tento zpUsob platby je moZny pouze za podminky dodrZeni nasledujicich pravidel:

Po provedeni platby bude USKVBL neprodlené zaslan privodni dopis suvedenim informace o zvoleném
hromadném zptisobu platby, spolu s vyétem zaslanych dokumentd, p¥ipadné daldimi informacemi pro USKVBL.

S prtvodnim dopisem budou pfedloZeny tyto dokumenty:

¢ doklad o provedeni platby (vypis z uctu),

¢ vyhotoveni predvyplnéného formulafe ,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaju za odborné tikony vykonavané
v plsobnosti USKVBL / za tikony spojené s trvanim registrace (roéni udriovaci platba)“ podle pfilohy 3,

e v tabulkové formé seznam vsech veterinarnich lécivych pfipravkt, kterym je platba uréena, vidy s uvedenim
nazvu pripravku, jeho registracniho cisla a jména drzitele rozhodnuti o registraci.
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Variabilni symbol dhrady ROCNi UDRZOVACI PLATBY v takovém ptipadé ziskd dritel rozhodnuti o registraci
na vyzadani na USKVBL, konkrétné na emailové adrese subrtova@uskvbl.cz nebo bude zaslan driiteli rozhodnuti
v rdmci informativniho dopisu o povinnosti platby za Ukony spojené s trvanim registrace.

Po ovéfeni tGhrady a udaji vy$e uvedeného predvyplnéného formulare, zasle USKVBL potvrzeny formulaf zpét
drziteli. Takto potvrzeny formulaf slouzi drziteli jako dafovy doklad.

Mimo uvedené podrobnosti plati pro Uhrady ro¢nich udrzovacich plateb pfimérené obecna pravidla uvedend v ¢asti
5.1 tohoto pokynu.

Pokyny pro platbu a sestaveni variabilniho symbolu pro rocni udrzovaci platbu, ktera se tyka veterinarnich
léCivych pripravki registrovanych Evropskou komisi, a je uvedena v pfiloze €.1 pokynu jako kéd U- 002, bude

upfesnén v pribéhu r. 2026 s novou revizi pokynu.

6.3. Vraceni rocni udrzovaci platby

Vraceni rocni udrZovaci platby se fidi pravidly stanovenymi v § 112 odst. 4 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., jak je
specifikovano v bodu 5.4. tohoto pokynu.
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Ptiloha 1: Sazebnik ndhrad vydaja za odborné tkony vykonavané v pisobnosti USKVBL
e Ukony USKVBL nahradé vydajd nepodléhaji, pokud jsou vyzadovény jinymi organizaénimi slozkami statu.
e Poskytovani informaci administrativni povahy, kdy nejde o odborné tkony, se fidi zdkonem ¢. 106/1999 Sb.,

o poskytovani informaci, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Kdd pro ucely

5::;:;;‘;?:; Kategorie (tkon) Uhrada
symbolu
ROCNI UDRZOVACI PLATBA
U-001 Roéni udriovaci platba pro veterinarni |é&ivé pfipravky registrované Ustavem 8 800 K&
001 pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a IécCiv.
Ro¢ni udrzovaci platba za farmakovigilan¢ni ukony a dalsi tkony spojené
s trvanim registrace veterinarnich Iécivych pripravk( registrovanych
U-002 . ) v A y
002 Evropskou komisi, kter,e v souladu s nafizenim o veterinarnich lécivych 3000 K¢
pfipravcich vykonava Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a léciv.
OBECNE
0-01 Zadost o poskytnuti hodinové Ustni konzultace na Zadost (nesouvisejici s jiz Y
Y . iy . 3500 K¢
01 predlozenou Zadosti).
0-02 Zadost o vydani pisemného odborného stanoviska na Zadost k otdzce 7300 K&
02 souvisejici s naplni ¢innosti Ustavu pro oblast veterindrnich |écCiv.
Zadost o vydani rozhodnuti, nesouvisejici s ji pfedloZzenou 7adosti, zda jde
0-03 o léivo, vcetné rozliSeni mezi [éCivym pfipravkem, [éCivou latkou, Y
N R ” N . . . 9 600 K¢
03 veterindrnim |éCivym pripravkem podléhajicim registraci nebo jinym
vyrobkem, popfipadé zda jde o homeopaticky pfipravek.
REGISTRACE
NARODNI REGISTRACE
Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pfipravku - registrace podlozend
RN -01 Uplnymi experimentdlnimi a/nebo literarnimi (daji, véetné registrace 150 000 K&
01 pfipravkd s kombinaci lIéCivych latek - veterinarni |éCivy pFipravek pro vice nez
dva cilové druhy zvifat (narodni registrace).
RN-D - 51 Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany
51 Zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), 33100 K¢
které odpovidaji platnym pozadavkim.
Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pfipravku - registrace podlozend
RN - 02 Uplnymi experimentdlnimi a/nebo literarnimi Gdaji, véetné registrace 115 700 K&
02 pfipravkd s kombinaci léCivych latek - veterindrni |éCivy pripravek pro nejvyse
dva cilové druhy zvifat (narodni registrace).
Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany
RN-D - 52 v . . o . . - . Y
52 Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), 33100 K¢
které odpovidaji platnym pozadavkim.
RN - 03 Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pfipravku - registrace predkladana
03 na zakladé neulplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho 70 700 K¢
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost).
RN-D - 53 Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany 13 200 K&
53 Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim.
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Kdd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RN - 04
04

RN-D - 54
54

RN - 05
05

RN-D - 55
55

RN - 06
06

RN-D - 56
56

RN - 07
07

RN-D - 57
57

RN - 08
08

RN-D - 58
58

RN -10
10

RN-D - 60
60

RN-11
11

RN-43
43
RN-90
90

Kategorie (tikon)

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pripravku - hybridni registrace,
tj. registrace predkladand na zakladé neuplné dokumentace s odkazem
na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat,
v kombinaci s predloZenim vlastnich dat.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany
Zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim.

Vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného veterinarniho |écivého
pfipravku pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho lécivého
pfipravku pod jinym nazvem a pfipadné pro jiného drzitele - duplikat ¢i kopie).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v ptipadech, kdy jsou predkladany
Zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o registraci veterinarniho lé¢ivého pripravku - registrace predkladana
na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany
Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci, které odpovidaji platnym
pozadavkim.

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy G.I.7, G.1.9, G.1.10, G.1.13,
G.1.14 a |, véetné téch zmén registrace, které svoji povahou vedou
podle zdkona o lélivech k pridéleni samostatného disla registrace
veterindrniho lécivého pfipravku, tedy pfidani sily, nebo l|ékové formy
pfipravku - E (90).

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany
Zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o registraci veterindrniho lé¢ivého pripravku - registrace
homeopatika.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany
Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zmény registrace oznacené klasifikaénimi kody E, F, G, H- S (60), kromé zmény
registrace oznacené klasifikacnim kédem G.1.18.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany
Zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zmény registrace administrativni povahy, zmény s malymi dopady na kvalitu,
bezpecnost nebo uUcinnost veterinarniho lécivého pripravku a zmény s malymi
dopady do znéni souhrnu udajl o pfipravku, které nevyZzaduji provedeni
podrobného odborného hodnoceni a které jsou uvedeny v provadécim
nafizeni Komise (EU) 2021/17 (dale jen ,zmény registrace typu VNRA")
oznacené klasifikacnimi kédy A, B, C, D (zmény nevyZadujici posouzeni).
Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy E, F, G, H — R (30) a zména
registrace oznacend klasifika¢nim kédem G.1.18.

Zadost o opétovné rocni posouzeni registrace veterinarniho lécivého
pripravku udélené za vyjimeénych okolnosti.

Hudcova 232/56a +420 541 518 210 uskvbl@uskvbl.cz
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Uhrada

102 500 K¢

26 500 K¢

23 800 K¢

6 615 K¢

23 800 K¢

6 615 K¢

42 900 K¢

6 600 K¢

65 500 K¢

13 200 K¢

32 400 K¢

6 600 K¢

6 600 K¢

9300 K¢

9300 K¢
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Kdd pro ucely

22 /40

5::;:;;:"?:; Kategorie (tikon) Uhrada
symbolu
RN-93 Zadost o opétovné pétileté posouzeni registrace veterinarniho lé¢ivého 9300 K&
93 pfipravku udélené pro omezeny trh
RN - 14 Zadost o prevod registrace veterinarniho lécivého pfipravku na jiného .
. 6 600 K¢
14 drzitele.
R-15 Zadost o zruseni registrace veterinarniho lé¢ivého pripravku — bez dalsich ..
. o Neni dhrada
15 pozadavku.
RN-16 Zadost o zruseni registrace veterinarniho léc¢ivého piipravku — s poZzadavkem 4000 K&
16 postupného doprodeje.
CR JAKO REFERENCNI CLENSKY STAT
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou
RRMS/NR — jako referenénim clenskym stdtem — registrace podlozend Uplnymi
experimentalnimi a/nebo literdrnimi Udaji, véetné registrace pripravki Y
17a i . o A , 267 000 K¢
17a sliomblnau |éCivych latek. Pripad, kdy veterinarni IécCivy pFipravek neni
v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v procedure je
zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
RRMS/NR - jako referencnim clenskym statem - registrace podloZena Uplnymi
experimentalnimi a/nebo literarnimi Udaji, véetné registrace pripravki Y
17b i B o P , 306 450 K¢
17b sliomblnau léCivych latek. Pripad, kdy veterinarni lécCivy ptipravek neni
v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v procedure je
zahrnuto max. 6-15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
RRMS/NR — jako referencnim c¢lenskym stdtem — registrace podlozend Uplnymi
experimentalnimi a/nebo literdrnimi (daji, véetné registrace pripravk( Y
17c o iiw . o AN . 345 600 K¢
17¢ slgomblnau |é¢ivych latek. Ptipad, kdy veterinarni Iéc¢ivy pripravek neni
v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v procedure je
zahrnuto vice nez 15 CMS.
RRMS/NR-D-  Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pripadech, kdy jsou predkladany
67 Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), 33100 K¢
67 které odpovidaji platnym pozadavkim.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referenénim ¢lenskym statem - registrace podloZzenda uplnymi
RRMS/R - 18a  experimentalnimi a/nebo literarnimi Udaji, vcetné registrace pfipravki .
e s ” e L% 145 400 K¢
18a s kombinaci léCivych latek. Pfipad, kdy veterinarni léCivy pFipravek ma v Ceské
republice platnou registraci (postup vzajemného uznani) a v procedure je
zahrnuto max. 5 CMS
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referencnim clenskym statem - registrace podloZena Uplnymi
RRMS/R - 18b  experimentalnimi a/nebo literdrnimi adaji, véetné registrace pFI'p‘I:aVkCI 184 900 K&
18b s kombinaci |éCivych latek. P¥ipad, kdy veterinarni léCivy pFipravek ma v Ceské
republice platnou registraci (postup vzdjemného uznani) a v procedure je
zahrnuto max. 6-15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referencnim clenskym statem - registrace podloZena Uplnymi
RRMS/R - 18c  experimentalnimi a/nebo literarnimi Gdaji, véetné registrace pripravkd Y
e y R, X . 224 800 K¢
18c s kombinaci [é¢ivych atek. Pfipad, kdy veterindrni léCivy pripravek ma v Ceské
republice platnou registraci (postup vzdjemného uznani) a v procedure je
zahrnuto vice nez 15 CMS.
Y Hudcova 232/56a +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz  19-31229641/0710
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Kdd pro ucely
generovani

variabilniho Kategorie (tikon) Uhrada
symbolu
RRMS/R-D - 68 Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v ptripadech, kdy jsou predkladany
68 Zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), 19 800 K¢
které odpovidaji platnym poZadavkim.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou
RRMS/NR - jako referenénim clenskym statem - registrace predkladana na zdakladé
neuplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku Y
19a N s . oua ” s 138 100 K¢
192 po uplynuti délky ochrvany dat (generickd zadost). Pripad, kdy veterindrni
|éCivy pripravek neni v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup)
a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou
RRMS/NR - jako referencnim clenskym statem - registrace predklddand na zdakladé

19b neldplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pftipravku 157 900 K&
po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost). Pripad, kdy veterinarni

19b |é¢ivy pripravek neni v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup)
a v procedure je zahrnuto max. 6-15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
RRMS/NR - jako referentnim ¢lenskym statem - registrace predklddana na zdkladé
nelplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku Y
19c o s s s owa o L 177 800 K¢
19¢ po uplynuti délky ochrvamy dat (genericka Zadost). Pripad, kdy veterinarni
|éCivy pFipravek neni v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup)
a v procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.
RRMS/NR-D-  Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany
69 Zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), 13 200 K¢
69 které odpovidaji platnym pozadavkim.
Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referenénim ¢lenskym statem - registrace predklddanda na zdkladé
RRMS/R-20a nelplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku 105 700 K&
20a po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost). Pripad, kdy veterinarni
lé¢ivy pFipravek ma v Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného
uznani) a v procedufre je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referenénim clenskym statem - registrace predkladana na zdakladé
RRMS/R-20b nelplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho ptipravku 125 500 K&
20b po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost). Pripad, kdy veterinarni
lé¢ivy pFipravek ma v Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného
uznani) a v procedure je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referenénim clenskym statem - registrace predkldadand na zakladé
RRMS/R -20c neuplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho pfipravku 145 400 K&

20c po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost). Pfipad, kdy veterinarni
lé¢ivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného
uznani) a v procedufre je zahrnuto vice nez 15 CMS.
RRMS/R-D - 70 Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany
70 Zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci), 13 200 K¢
které odpovidaji platnym pozadavkim.
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Kdd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/NR -
21a
21a

RRMS/NR —
21b
21b

RRMS/NR -
21c
21c

RRMS/NR-D-
71
71

RRMS/R - 22a
22a

RRMS/R - 22b
22b

RRMS/R - 22¢
22c

RRMS/R - 72
72

Kategorie (tikon)

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referencnim clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace
predkladand na zdkladé nedplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, vkombinaci
s predlozenim vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni lécivy pfipravek neni
v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v procedufe je
zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referentnim clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace
predkladana na zdkladé nedplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, vkombinaci
s pfedloZenim vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni léCivy pfipravek neni
v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v procedufe je
zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referencnim clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace
predkladanad na zadkladé nedplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, vkombinaci
s pfedloZenim vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni 1éCivy pfipravek neni
v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v procedufe je
zahrnuto vice nez 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v ptipadech, kdy jsou predkladany
Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referenénim clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace
predkladanad na zadkladé nedplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, vkombinaci
s predloZenim vlastnich dat. Ptipad, kdy veterinarni |éCivy pfipravek ma
v Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného uznavani - MRP)
a v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referentnim clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace
predkladanad na zadkladé neudplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, vkombinaci
s predloZenim vlastnich dat. Pripad, kdy veterinarni léCivy pFipravek ma
v Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného uznavani-MRP)
a v procedure je zahrnuto 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referenénim clenskym statem - hybridni registrace, tj. registrace
predklddand na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, vkombinaci
s pfedloZenim vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni IéCivy pfipravek ma v
Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného uznavani-MRP)
a v procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany
Zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim.
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Uhrada

185 800 K¢

212 200 K¢

238 500 K¢

26 500 K¢

125 500 K¢

152 010 K¢

178 500 K¢

19 800 K¢
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Kdd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/EX - 23a
23a

RRMS/EX - 23b
23b

RRMS/EX - 23c
23c

RRMS/EX-D-73
73

RRMS/CC - 24a
24a

RRMS/CC - 24b
24b

RRMS/CC - 24c
24c

RRMS/RU -
25a
25a

RRMS/RU -
25b
25b

RRMS/RU -
25c
25¢c

RRMS/NR -
29a
29a

Kategorie (tikon)

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy G.1.7, G.1.9, G.1.10, G.I.13,
G.1.14 a |, véetné téch zmén, které vedou podle zakona o Iécivech k pridéleni
samostatného Cisla registrace, tedy pridani sily, nebo I|ékové formy
veterinarniho léCivého pfipravku - E (90), je zahrnuto max. 5 CMS.

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy G..7, G.1.9, G.1.10, G.1.13,
G.1.14 a |, vCetné téch zmén, které vedou podle zakona o Iécivech k pridéleni
samostatného Cisla registrace, tedy pridani sily, nebo Iékové formy
veterinarniho léCivého pripravku - E (90), je zahrnuto max. 6 -15 CMS.
Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy G.1.7, G.1.9, G.1.10, G.I.13,
G.1.14 a |, véetné téch zmén, které vedou podle zdkona o lécivech k pridéleni
samostatného Cisla registrace, tedy pridani sily, nebo Iékové formy
veterinarniho léCivého pripravku - E (90), je zahrnuto vice nez 15 CMS.

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou predkladany
Zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referencnim clenskym statem - vicendasobnd Zadost o registraci
(MRP/DCP/SRP) zcela totozného veterinarniho 1é¢ivého pripravku pod jinym
nazvem (opakovani registrace veterinarniho Iécivého pripravku pod jinym
nazvem a pfipadné projiného drzitele - duplikat ¢ kopie). Pripad,
kdy v procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referencnim clenskym statem - vicendasobnd Zadost o registraci
(MRP/DCP/SRP) zcela totozného veterinarniho Iécivého pfipravku pod jinym
nazvem (opakovani registrace veterinarniho léCivého pfipravku pod jinym
nazvem a pfipadné projiného drzitele - duplikat ¢i kopie). Pfipad,
kdy v procedufre je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referenénim clenskym statem - vicendsobnd Zadost o registraci
(MRP/DCP/SRP) zcela totozného veterinarniho lé¢ivého pripravku pod jinym
nazvem (opakovani registrace veterinarniho lécivého pfipravku pod jinym
nazvem a pripadné projiného drZitele - duplikat ¢i kopie). Pfipad,
kdy v procedufre je zahrnuto vice nez 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referenénim ¢lenskym statem - opakovani postupu vzajemného uznani
pro veterindrni |éCivy pfipravek jiz registrovany na zakladé postupu
vzajemného uznani pro maximalné 5 novych CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referenénim clenskym statem - opakovani postupu vzajemného uznani
(SRP) pro veterindrni lécivy pripravek jiz registrovany na zakladé postupu
vzajemného uznani pro maximainé 6 - 15 novych CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referenénim clenskym statem - opakovani postupu vzajemného uznani
(SRP) pro veterinarni lécivy pfripravek jiz registrovany na zakladé postupu
vzajemného uznani pro vice nez 15 novych CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referencnim clenskym statem - registrace (postup vzajemného
uznani/decentralizovany postup/opakovani postupu vzdjemného uznani)
predkladanad na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele. Pripad,
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Uhrada

99 100 K¢

118 900 K¢

138 800 K¢

9900 K¢

42 900 K¢

56 200 K¢

62 800 K¢

92 500 K¢

105 700 K¢

112 300 K¢

42 900 K¢
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Kdd pro ucely
generovani
variabilniho

symbolu

RRMS/NR -
29b
29b

RRMS/NR -
29c
29c

RRMS/ZII - 26a
26a
RRMS/ZII - 26b
26b
RRMS/ZII - 26¢
26¢
RRMS/ZIB - 27
27
RRMS/ZIA - 28
28
RRMS-91
91
RRMS-92
92

RCMS - 30
30

RCMS - 31
31

RCMS - 32
32

RCMS - 33
33

Kategorie (tikon)

kdy v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS. Zadost podle &i. 21 nafizeni
o veterinarnich |éCivych pfipravcich.

Zadost o zahajeni postupu vzdjemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referenénim clenskym statem - registrace (postup vzdjemného
uznani/decentralizovany postup/opakovani postupu vzijemného uznani)
predkladand na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele. Pfipad,
kdy v procedufe je zahrnuto max. 6-15 CMS. Zadost podle ¢i. 21 nafizeni
o veterinarnich |écivych pfipravcich.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou republikou
jako referencnim clenskym statem - registrace (postup vzajemného
uznani/decentralizovany postup/opakovani postupu vzdjemného uznani)
predkladana na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele. Pfipad,
kdy v procedufe je zahrnuto vice nez 15 CMS. Zadost podle ¢i. 21 nafizeni
o veterinarnich lécivych pfipravcich.

Zmény registrace oznacené klasifikaénimi kody E, F, G, H - S (60), kromé zmény
registrace oznacené klasifikacnim kédem G.1.18 pro maximainé 5 CMS.
Zmény registrace oznacené klasifikaénimi kody E, F, G, H - S (60), kromé zmény
registrace oznacené klasifikacnim kédem G.1.18 pro maximalné 6-15 CMS.
Zmény registrace oznacené klasifikaénimi kody E, F, G, H - S (60), kromé zmény
registrace oznacené klasifikacnim kédem G.1.18 pro vice nez 15 CMS.

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy E, F, G, H-R (30) a zména
registrace oznacend klasifikacnim kédem G.1.18.

Zmény registrace typu VNRA oznacené klasifikacnimi kédy A, B, C, D.

Zadost o opétovné roéni posouzeni registrace veterinarniho lécivého
pfipravku udélené za vyjimecnych okolnosti.

Zadost o opétovné pétileté posouzeni registrace veterinarniho lé¢ivého
pfipravku udélené pro omezeny trh.

CR JAKO PRISLUSNY (CONCERNED) CLENSKY STAT

Zadost o uzndni rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pfipravek
pfislusnym orgdnem jiného ¢lenského statu - registrace podloZzena uplnymi
experimentalnimi a/nebo literarnimi Udaji, vCetné registrace pripravkd
s kombinaci IéCivych latek.

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro Ié&ivy pfipravek
pfislusSnym organem jiného clenského statu - registrace predkladana
na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka Zadost).

Zadost o uzndni rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pfipravek
pfislusnym organem jiného clenského statu - hybridni registrace, tj. registrace
predkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci
s predloZenim vlastnich dat.

Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy G.1.7, G.1.9, G.1.10, G.1.13,
G.1.14 a |, véetné téch zmén, které vedou podle zakona o IéCivech k pridéleni
samostatného Cisla registrace veterinarniho lécivého pripravku, tedy pridani
sily, nebo Iékové formy veterinarniho lécivého pripravku - E (90).
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56 200 K¢

62 800 K¢

38300 K¢
41 600 K¢
45 000 K¢
9900 K¢
6 600 K¢
9900 K¢

9900 K¢

126 900 K¢

70 700 K¢

98 400 K¢

58 900 K¢
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generovani .. .
variabilniho Kategorie (Ukon) Uhrada
symbolu
Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lécivy pfipravek
RCMS - 34 prislusnym organem jiného ¢lenského statu - vicenasobna zadost o registraci 35 600 K¢
34 zcela totozného veterindrniho |écivého pfipravku pod jinym ndzvem
(opakovani registrace veterinarniho lécivého pripravku pod jinym nazvem
a pfipadné pro jiného drzitele - duplikat ¢i kopie).
Zadost o uzndni rozhodnuti o registraci vydaného pro légivy pfipravek
RCMs-38  Z3995% ¢ | rozhodnit o Tesls Y P v Pprpraves 35 600 K¢
pfislusSnym organem jiného clenského statu - registrace predkladana
38 ) ‘. , . ..
na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele.
RCMS/ZIl - 35 Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy E, F, G, H-S (60), kromé zmény .
32 400 K¢
35 G.1.18.
RCMS/ZIB - 36 Zmény registrace oznacené klasifikacnimi kédy E, F, G, H - R (30) a zména 7900 K&
36 registrace oznacena klasifikaénim kédem G.1.18.
RCMS/ZIA - 37 N . . ety Y
47 Zmény registrace typu VNRA oznacené klasifikacnimi kédy A, B, C, D. 6 600 K¢
RCMS - 92 Zadost o opétovné roéni posouzeni registrace veterinarniho lécivého N
" . sy g 7 900 K¢
92 pfipravku udélené za vyjimecnych okolnosti.
RCMS - 95 Zadost o opétovné pétileté posouzeni registrace veterinarniho lé¢ivého N
" . . 7 900 K¢
95 pfipravku udélené pro omezeny trh.
SOUBEZNY DOVOZ = PARALELNi OBCHOD
RSD - 39 Zadost o povoleni soub&iného dovozu (paralelniho obchodu) pro veterinarni 43 600 K¢
39 |éCivy pripravek.
RSD - 40 Zadost o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o povoleni soubé&?ného dovozu N
, e . 23 800 K¢
40 (paralelniho obchodu) pro veterinarni 1éCivy pripravek.
VYDANI CERTIFIKATU PRO LECIVY PRIPRAVEK
RC-41 Zadost o vydéni certifikdtu pro veterindrni lé¢ivy pfipravek v souladu se N
. 2 300 K¢
41 schématem WHO.
REGISTRACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU, KTERE NESPADAJI
DO PUSOBNOSTI NARIZENi O VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVCICH
Registrace veterindrniho IéCivého pripravku podle § 25 odst. 6 pism. a) zakona
o lécivech uréeného vyhradné pro zvifata v zajmovych chovech, kterymi jsou
RZ-42 ey /Y . , L, , . .
akvarijni zvifata, zvifata chovand v zahradnich jezirkdch, okrasni ptaci, 5 000 K¢
42 y , . oy , . 1o p
postovni holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci, fretky a kralici, pokud neni
jejich vydej vazan na predpis veterinarniho |ékare.
Zména registrace typu VNRA tykajici se léCivého pripravku podle § 25 odst. 6
R7-43 pism. a) zdkona o lécivech uréeného vyhradné pro zvifata v zdjmovych
a3 chovech, kterymi jsou akvarijni zvifata, zvifata chovana v zahradnich jezirkach, 500 K¢
okrasni ptaci, poStovni holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci, fretky a kralici,
pokud neni jejich vydej vazan na predpis veterinarniho lékare.
Jind zména registrace, nez zména typu VNRA tykajici se |éCivého pfipravku
podle § 25 odst. 6 pism. a) zakona o |éCivech uréeného vyhradné pro zvirata
RZ-44 v zajmovych chovech, kterymi jsou akvarijni zvifata, zvifata chovana 1 000 K&
44 v zahradnich jezirkach, okrasni ptdci, poStovni holubi, terarijni zvirata, drobni
hlodavci, fretky a krélici, pokud neni jejich vydej vazan na predpis
veterinarniho lékare.
RZ-45 Registrace zvykového rostlinného veterinarniho IéCivého pfipravku podle § 25 .
, . - 5000 K¢
45 odst. 6 pism. b) zdkona o IéCivech.
RZ-46 Zména registrace typu VNRA tykajici se zvykového rostlinné-ho veterinarniho 500 K&
46 |éCivého pripravku podle § 25 odst. 6 pism. b) zdkona o IéCivech.
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RZ-47
47

RZ-48
48

RZ-49
49

RZ-50
50

[-01
01

-02
02

[-03
03

-04
04

[-05
05

|-06
06

[ -07
07

I-08
08

-09
09

-10
10

[-11
11

Kategorie (tikon)

Jind zména registrace, nez zména typu VNRA tykajici se zvykového rostlinného
veterinarniho |éCivého pripravku podle § 25 odst. 6 pism. b) zdkona o IéCivech.
Registrace veterinarniho radiofarmaka podle § 25 odst. 6 pism. c) zdkona
o |lécivech.

Zména registrace typu VNRA tykajici se veterinarniho radiofarmaka podle § 25
odst. 6 pism. c¢) zakona o lécivech.

Jind zména registrace, nez zména typu VNRA tykajici se veterindrniho
radiofarmaka podle § 25 odst. 6 pism. c) zakona o |éCivech.

INSPEKCE
VYROBA VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé&ivych pfipravk(i nebo o zménu
v povoleni - pro rozsah dovoz ze tfetich zemi.
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé&ivych pfipravkd (véetné
veterinarnich autogennich vakcin) - pro rozsah nesterilni 1éCivé pfipravky -
jedna vyrobné odlisnd lékova forma anebo jedna vyrobni jednotka/linka
v jednom misté vyroby.
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé&ivych pfipravkd (véetné
veterinarnich autogennich vakcin) nebo o zménu v povoleni - pro rozsah
nesterilni |écivé ptipravky - kazda dalsi vyrobné odlisnd lékovd forma
a/nebo vyrobni jednotka/linka.
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé&ivych pfipravkd (véetné
veterinarnich autogennich vakcin) - pro rozsah sterilni |éCivé ptipravky - jedna
vyrobné odlisna lékova forma anebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom
misté vyroby.
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pfipravkd (véetné
veterinarnich autogennich vakcin) nebo o zménu v povoleni - pro rozsah
sterilni |éCivé pripravky - kazda dalsi vyrobné odlisSnd lékova forma
anebo vyrobni jednotka/linka.
Zadost o zménu povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pfipravki (véetné
veterinarnich autogennich vakcin) - pridani skladu vyrobce.
Navy3eni zdkladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o biotechnologickou
Ci technologicky naro¢nou vyrobu veterindrnich 1éCivych  pfipravk(
biologického plvodu.
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pfipravkd - pro rozsah
samostatné provadéné primarni baleni nesterilnich pfipravkd (véetné
veterinarnich autogennich vakcin) - jedna vyrobné odlisSna lékova forma
a/nebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby.
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pripravk(i nebo o zménu
v povoleni - pro rozsah samostatné provadéné primarni baleni nesterilnich
pripravkl (vCetné veterinarnich autogennich vakcin) - kazda dalsi vyrobné
odlisna lékova forma a/nebo vyrobni jednotka/linka.
Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich lé&ivych pripravkd (véetné
veterinarnich autogennich vakcin) - pro rozsah samostatné provadéné
sekundarni baleni v jednom misté vyroby.
Zadost o povoleni k vyrobé veterindrnich lé&ivych piipravkd (véetné
veterinarnich autogennich vakcin) nebo o zménu v povoleni - pro rozsah
samostatné provadéné sekundarni baleni nesterilnich pripravkd - kazdé dalsi
misto vyroby.
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1 000 K¢
5000 K¢
500 K¢

1 000 K¢

23900 K¢

36 300 K¢

18 200 K¢

57 900 K¢

26 730 K¢

11 300 K¢

32900 K¢

28300 K¢

14 200 K¢

24 400 K¢

12 000 K¢
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1-13
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1-14
14
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15
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l-22
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I-23
23

I-24
24

I-25
25
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Zadost o zménu v povoleni k vyrobé veterinarnich Ié¢ivych pfipravk( (véetné
veterinarnich autogennich vakcin) - bez inspekce v misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné veterinarnich transfuznich pfipravka
ve smyslu § 68a zakona o |éCivech - pro jedno misto vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné veterinarnich transfuznich pfipravka
ve smyslu § 68a zakona o IéCivech nebo o zménu v povoleni - pro kazdé dalsi
misto vyroby.

Zadost o zménu v povoleni k vyrobé& vyhradné transfuznich pt¥ipravk(
ve smyslu & 68a zakona o |éCivech - bez inspekce v misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé& vyhradné biologickych veterinarnich |é¢ivych
pripravkd ve smyslu § 68c zakona o lécivech - pro jedno misto vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné biologickych veterindrnich lé¢ivych
pfipravkl ve smyslu § 68c zdkona o léCivech nebo o zménu v povoleni
— pro kazdé dalsi misto vyroby.

Zadost o zménu v povoleni k vyrobé& vyhradné biologickych veterinarnich
|éCivych pripravkd ve smyslu § 68c zakona o léCivech - bez inspekce v misté
vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné veterinarnich radiofarmak
registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. c) zakona o lécivech - pro jedno misto
vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné veterinarnich radiofarmak
registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. c) zakona o léCivech nebo o zménu
v povoleni - pro kazdé dalSi misto vyroby.

Zadost o zménu v povoleni k vyrob& vyhradné veterinarnich radiofarmak
registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. c) zdkona o |éCivech - bez inspekce
v misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné pro veterinarni légivé ptipravky
podle § 25 odst. 6 pism. a) zdkona o léCivech urcené pouze pro zvifata
v zdjmovych chovech, kterymi jsou akvarijni zvifata, zvifata chovana
v zahradnich jezirkach, okrasni ptéci, poStovni holubi, terarijni zvitata, drobni
hlodavci, fretky a krélici, pokud neni jejich vydej vazan na predpis
veterinarniho lékare - pro jedno misto vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné pro veterinarni lé¢ivé pripravky
podle § 25 odst. 6 pism. a) zdkona o lélivech urcené pouze pro zvirata
v zdjmovych chovech, kterymi jsou akvarijni zvifata, zvifata chovana
v zahradnich jezirkach, okrasni ptéci, poStovni holubi, terarijni zvirata, drobni
hlodavci, fretky a krdlici, pokud neni jejich vydej vdzan na predpis
veterinarniho lékafe nebo o zménu v povoleni - pro kazdé dalsi misto vyroby.
Z4adost o zménu v povoleni k vyrobé vyhradné pro veterinarni |é¢ivé pFipravky
podle § 25 odst. 6 pism. a) zadkona o léCivech urcené pouze pro zvirata
v zajmovych chovech, kterymi jsou akvarijni zvifata, zvifata chovana
v zahradnich jezirkach, okrasni ptdci, poStovni holubi, terarijni zvirata, drobni
hlodavci, fretky a krélici, pokud neni jejich vydej vadzan na predpis
veterindrniho lékare - bez inspekce v misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné pro zvykové rostlinné veterinarni lécivé
pfipravky registrované podle § 25 odst. 6 pism. b) zdkona o lécivech
— pro jedno misto vyroby.
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3900 K¢

13 500 K¢

6 500 K¢

2 800 K¢

13 500 K¢

6 500 K¢

2 800 K¢

8 000 K¢

4 000 K¢

1500 K¢

8 000 K¢

4 000 K¢

1500 K¢

8 000 K¢
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Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné pro zvykové rostlinné veterinarni [é¢ivé
pripravky registrované podle § 25 odst. 6 pism. b) zdkona o léclivech
nebo o zménu v povoleni - pro kazdé dalsi misto vyroby.

Zadost o zménu v povoleni k vyrobé& vyhradné pro zvykové rostlinné
veterinarni 1éCivé pripravky registrované podle § 25 odst. 6 pism. c) zdkona
o |éCivech - bez inspekce v misté vyroby.

DISTRIBUCE VETERINARNICH LECIV

Zadost o povoleni k distribuci veterinarnich 1é¢ivych pfipravki nebo o zménu
v povoleni k distribuci - s kontrolou jednoho skladu.

Zadost o povoleni k distribuci veterinarnich 1é¢ivych pfipravki nebo o zménu
v povoleni - kazdy dalsi sklad v rdmci jedné Zadosti.

Zadost o roziiteni povoleni k distribuci veterinarnich lé¢ivych pfipravkd
o distribuci IéCivych latek, pomocnych latek - s kontrolou jednoho skladu.
Zadost o roziiteni povoleni k distribuci veterinarnich |écivych pfipravka
o distribuci léCivych latek, pomocnych latek - kazdy dalsi sklad v ramci jednoho
povoleni.

Zadost o zménu povoleni k distribuci veterinarnich Ié&ivych ptipravki - bez
inspekce.

KONTROLA VETERINARNICH LECIV

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé¢ivych pfipravkl - pro rozsah
samostatné provadénd kontrola kvality nebo o zménu v povoleni k vyrobé
veterinarnich |écivych ptipravkl pro rozsah samostatné provadéna kontrola
kvality - provadéni dil¢ich zkousek - v jednom misté kontroly.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé&ivych pfipravkd pro rozsah
samostatné provadénd kontrola kvality nebo o zménu v povoleni k vyrobé
veterinarnich |écivych ptipravkl pro rozsah samostatné provadéna kontrola
kvality - zkouseni v komplexnim rozsahu (fyzikalné chemické, mikrobiologické
a biologické zkouseni) - v jednom misté kontroly.

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé&ivych pfipravkd pro rozsah
samostatné provadénd kontrola kvality nebo o zménu v povoleni k vyrobé
veterinarnich léCivych pfipravkd pro rozsah samostatné provadéna kontrola
kvality - kazdé dalSi misto kontroly.

Z4adost o zménu povoleni k vyrobé veterindrnich lé¢ivych pfipravkl pro rozsah
samostatné provadéna kontrola kvality - bez inspekce v misté kontroly.
OSVEDCOVANI (CERTIFIKACE) SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI PRAXI,
ZRUSENI POVOLENI K CINNOSTI NA ZADOST, ZADOST O OSVEDCENI
SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI PRAXI U ZAHRANICNIHO VYROBCE
Zadost o vydani certifikdtu o osvédéeni splnéni podminek spravné vyrobni
praxe nebo spravné distribuéni praxe pro drzitele pfisluSnych povoleni
a registraci.

Zadost o vydani certifikdtu o osvédéeni spinéni podminek spravné vyrobni
praxe ve vyrobé léCivych latek - jedna vyrobni jednotka/linka.

Zadost o vydéni certifikatu o osvédceni splnéni podminek spravné vyrobni
praxe ve vyrobé |éCivych latek — kazda dalsi vyrobni jednotka/linka.

Zadost o zruseni povoleni k ¢innosti.

-~

Hudcova 232/56a +420 541 518 210 uskvbl@uskvbl.cz

\) U S KVB I_ 621 00 Brno-Medlanky  Datova schranka: ra7aipu  www.uskvbl.cz

Ceska republika

30/40

Uhrada

4 000 K¢

1500 K¢

23400 K¢
11 300 K¢

15 400 K¢

11 300 K¢

3900 K¢

22 700 K¢

30 600 K¢

11 600 K¢

3900 K¢

1 800 K¢

37 500 K¢

17 600 K¢

neni Uhrada
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variabilniho Kategorie (tikon) Uhrada
symbolu
Uhrada podle
pozadovaného
typu inspekce
|- 44 Zadost o osvédeeni dodriovani pozadavk(l spravné vyrobni praxe navysena
a4 s provedenim inspekce u zahrani¢niho vyrobce (,certifikat“) podle § 16 odst. 050% +
2 pism. a) bodu 3 zédkona o |écivech. nahrada
cestovnich
a pobytovych
vydaj
LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZi
L-01 Uvolnéni SarZe veterinarniho |éc¢ivého pripravku pred jejim propusténim
01 na trh za zakladé jejiho prezkouSeni v Ufedni laboratofi pro kontrolu IéCiv 700 K¢
(OCABR) s predlozenim atestu ¢lenského statu Evropské unie.
2 000 K¢
L-02 Uvolnéni Sarze veterinarniho Iéc¢ivého pripravku pred jejim propusténim + nahrada
02 na trh na zakladé jejiho prezkouseni v Uredni laboratofi pro kontrolu IéCiv  podle uZitych
(OCABR) - bez doloZeni atestu ¢lenského statu Evropské unie. metod (¢ast B
této prilohy)
L-03 Uvolnéni SarZe veterinarniho lécCivého pripravku na zakladé posouzeni
03 zaznamU o vyrobé, bez laboratorniho rozboru - s predloZzenym atestem 700 K¢
clenského statu Evropské unie (OBPR).
L-04 Uvolnéni SarZe veterinarniho lécivého pripravku na zakladé posouzeni 2 000 K¢
04 zaznamu o vyrobé, bez laboratorniho rozboru - bez doloZeni atestu ¢lenského
statu Evropské unie (OBPR).
Nahrada
L(_);)S Laboratorni rozbor na zadost. rfwoe(::)edu(??slfg
této prilohy)
STANOVENI REZIDUi FARMAKOLIGICKY UCINNYCH LATEK V BIOLOGICKYCH
MATERIALECH
M- 01 Stanoveni rezidui v komplikované matrici metodou kapalinové 7 300 K¢
chromatografie s hmotnostni detekci (LC-MS/MS).
M - 02 Stanoveni rezidui v komplikované matrici metodou plynové chromatografie 8 000 K¢
s hmotnostni detekci (GC-MS nebo GC-MS/MS).
KLINICKE HODNOCENI
K(;fl Zadost o povoleni klinického hodnoceni veterinarniho lé¢ivého pfipravku. 28 200 K¢
K-02 Zadost o zménu podminek klinického hodnoceni veterinarniho lé¢ivého 9300 K&
02 pfipravku.
K-03 Zadost o povoleni ovéiovaciho klinického hodnoceni veterinarniho lé¢ivého Y
o 75900 K¢
03 pfipravku.
K-04 Zadost o zménu podminek ovéfovaciho klinického hodnoceni veterindrniho N
i 2 o 6 900 K¢
04 |é¢ivého pfipravku.
K-05 5. ., e . .
05 Zadost o schvaleni neintervencni poregistracni veterinarni studie neni Uhrada
K-06 5 Y e " e . .
06 Zadost o zménu schvalené neintervencni poregistrani veterindrni studie. neni Uhrada
Y Hudcova 232/56a +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz  19-31229641/0710
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Kdd pro ucely
generovani
variabilniho
symbolu

Kategorie (tikon) Uhrada

CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE

V souladu
se smluvnim
ujednanim mezi
Veterinarnim
ustavem a EMA
a s podminkami
stanovenymi
pfimo
pouzitelnym
prepisem
Evropské unie.*
V souladu
se smluvnim
E-02 Odborné ukony provedené na Zadost Evropského reditelstvi pro kvalitu |é¢iv = ujedndanim mezi
02 a zdravotni péce (EDQM). Veterinarnim

E-01 Zadost o provedeni odbornych Ukonl predlozend Evropskou agenturou
01 pro |écivé pripravky (EMA)*.

Ustavem
a EDQM.
* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568 o poplatcich a platbach, které se plati Evropské agenture
pro lécivé pripravky, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a o zruseni
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 658/2014 a na-fizeni Rady (ES) ¢. 297/95.

Y Hudcova 232/56a +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz  19-31229641/0710
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Sazebnik nahrad vydaj za laboratorni rozbory 1é¢iv a pomocnych latek vykondvané v plisobnosti USKVBL

Polozka

10a
10b
11
12
13
14
15
16
17
18
18a
18b
18c
18d
18e
18f
18g
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
29a
29b
29c
30
31

Zkouska
FYZIKALNE - CHEMICKE ZKOUSKY
Vzhled
Stanoveni velikosti ¢astic
Mikroskopicky

sitovdnim - 1 sito

za kazdé dalsi sito se pricitd k poloZce 2b
Vzduchotésnost

Stanoveni rozpustnosti

Ztrdta susenim

Karl Fisher titrace

Stanoveni susiny, odparku

Stanoveni popela

celkovy popel

Stanoveni teploty tani instrumentalné
Stanoveni hustoty

Pyknometricky

Hustomérem

Stanoveni viskozity rota¢nim viskozimetrem
Stanoveni indexu lomu (refraktometrie)
Stanoveni spektrofotometrické

Titracni stanoveni

Méreni pH (elektrometricky)

Méreni elektrické vodivosti
Chromatografie na tenké vrstvé
Chromatografie kapalinova vysokoucinna
1 analyt

1 analyt ve dvou vzorcich

1 analyt ve dvou a vice vzorcich poloZka se zvySuje o
1 analyt - 3 vzorky

1 analyt - 4 vzorky

2 analyty v jednom stanoveni

3 a vice analyti v 1 stanoveni

Plynova chromatografie

Barevné a srazeci reakce

Cirost a opalescence tekutin (vizualné)
Stupen zbarveni tekutin (vizualné)
Stanoveni Ucinnosti pepsinu

Disoluce - UV/VIS

Disoluce - HPLC

Primérna hmotnost a hmotnostni stejnomérnost
Pevnost tablet

Zkousky totoZnosti iontl a skupin
Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
rozpadavost ve vodé

rozpadavost v Zaludecni stavé
rozpadavost v duodendlni stavé

Zkouska na vyuZitelny objem parenteralnich pripravki

Rozméry davkové jednotky - pFistrojem

-
\) U S KVB L 621 00 Brno-Medldnky  Datova schranka: ra7aipu

Hudcova 232/56a +420 541 518 210
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uskvbl@uskvbl.cz
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Uhrada
590 K¢

2 400 K¢
1870 K¢
380 K¢
390 K¢
710 K¢
2920 K¢
3720 Ke
1490 K¢

3220 K¢
3800 K¢
1140 K¢

1340 K¢
1340 K¢
2 150 K¢
1320 K¢
5290 K¢
2950 K¢
1030 K¢
1030 K¢
4 760 K¢

8 480 K¢
10 640 K¢
2 200 K¢
12 840 K¢
15 040 K¢
11 700 K¢
15030 K¢
8 040 K¢
1 040 K¢
1570 K¢
1670 K¢
8 170 K¢
8 810 K¢
9 750 K¢
1 040 K¢
1 650 K¢
730 K¢

2 460 K¢
2910K¢
3010 K¢
1160 K¢
1350 K¢

19-31229641/0710
35-31229641/0710



32
33
34
35

35a

35b

35c

35d

35e
36
37
38
39
40
41a
41b
42

43
44
45

46

47
48
49

50
51
52
53
54
55

56

57

58

Rozméry davkové jednotky - posuvnym méritkem
Obsahova stejnomérnost

MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY
Zkous$ka na sterilitu
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( (celkovy pocet Zivych
aerobu)
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( - pfipravky pro mistni
podani (koZni, nosni, usni podani apod.)
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( - pfipravky pro peroraini
podani
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk - pfipravky obsahujici
suroviny prirodniho plvodu, které nelze protimikrobné osetfit
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( - premixy pro medikaci
krmiva pro veterinarni pouziti s pomocnymi latkami, u kterych nelze
provést protimikrobni oSetfeni
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobk( pro vaginalni podani
Mikrobiologické stanoveni u¢innosti antibiotik difuzni plotnovou metodou
Stanoveni poctu zarodkd v Zivych bakteridlnich vakcinach
Stanoveni poctu bakterii probiotickych kmena
Identifikace bakteridlniho kmene
Vylouceni bakterialni a houbové kontaminace
Zkouska na mykoplazmata - kultivacné
Zkouska na mykoplazmata - PCR
Bakterialni endotoxiny
Stanoveni Ucinnosti vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni
pouziti NIH testem
Stanoveni uc¢innosti vakciny proti chtipce koni na morcatech (HIT)
Stanoveni Ucinnosti vakciny proti ¢ervence prasat na mysich - stanovenim
narlstu protilatek metodou ELISA
Stanoveni titru viru mikrotitraéni metodou na bunécnych kulturach v Zivych
virovych vakcinach - obecné (pf. myxomatoza)
Stanoveni Ucinnosti vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterinarni
pouziti serologickou metodou s imunofluorescencni detekci
Stanoveni titru viru Newcastleské nemoci dribeze na kutrecich embryich

Stanoveni poctu hyf ve vakcinach

Stanoveni titru viru infekéni bursitidy drlibeze

Stanoveni titru viru vztekliny mikrotitracni metodou

Zkouska na pfitomnost virového agens metodu PCR

Zkouska na pfitomnost virového agens metodou gPCR

Stanoveni Ucinnosti avidrniho nebo bovinniho tuberkulinu PPD

Zkouska senzibilizace - aviarni nebo bovinni tuberkulin PPD

Stanoveni glykoproteinu v inaktivovanych vakcindch proti vztekliné
metodou ELISA

Stanoveni titru viru infekéni bovinni rhinotracheitidy (IBR) mikrotitracni
metodou

Stanoveni ucinnosti inaktivovanych vakcin proti infekéni bovinni
rhinotracheitidé (IBR) na morcatech metodou ELISA, detekce protilatek gE

-~
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1020 K¢
12 770 K¢

9 570 K¢

5750 K¢

5530 K¢

6 960 K¢

6 820 K¢

5670 K¢
4 580 K¢
3260 K¢
3210K¢
1770Ke
4190 K¢
8 310 K¢
6 520 K¢
4 000 K¢

56 640 K¢
23 010 K¢
15 360 K¢

14 900 K¢

26 740 K¢

13920 K¢
1980 K¢

13 220 K¢
14 900 K¢
5920 K¢
5920 K¢
39 150 K¢
24 070 K¢

12 840 K¢

12 790 K¢

26 480 K¢

19-31229641/0710
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OC-01

0OC-02

OC-03

OC-04
OC-05
OC-06

OC-07

OC-08

OC-09

OC-10

Kontrola vakciny proti cervence prasat inaktivované (vzhled, ucinnost -
ELISA)

Kontrola vakciny proti Cervence prasat Zivé (vzhled, rozpustnost, pocet
zarodkad, Cistota, typizace kmene)

Kontrola vakciny proti vztekliné peroraini pro lisky Ziva (vzhled, titr vinu
na TK)

Kontrola vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterindrni pouziti
(vzhled, ucinnost) NIH testem

Kontrola vakciny proti chfipce koni (vzhled, G¢innost)

Kontrola vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterindrni pouziti
(vzhled, stanoveni Ucinnosti sérologicky)

Kontrola diagnostického pripravku obsahujiciho aviarni nebo bovinni
tuberkulin (vzhled, senzibilizace, uc¢innost)

Kontrola vakciny proti vztekliné inaktivované pro veterindrni pouziti
(vzhled, stanoveni glykoproteinu)

Kontrola vakciny proti infekéni bovinni rhinotracheitidé (IBR) Zivé
pro veterindrni pouziti (vzhled, stanoveni titru viru)

Kontrola vakciny proti infekéni bovinni rhinotracheitidé (IBR) inaktivované
pro veterinarni pouziti (vzhled, uéinnost, detekce protilatek gE)

-~
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PREZKOUSENI SARZi IMUNOLOGICKYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

15950 K¢

9 810 K¢

15 490 K¢

57 230 K¢
23 600 K¢
27 330 K¢

63 810 K¢

13430 K¢

13 380 K¢

27 070 K¢

19-31229641/0710
35-31229641/0710
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Priloha 2: Doklad o zaplaceni spravniho poplatku/ Proof of payment of administrative fees

4 )

€.j./ Ref.No.

- J

Zadatel = Dosavadni drzitel rozhodnuti o registraci/veterinarni lékaf
Applicant = Current Marketing Authorisation Holder/Veterinarian
Nazev (spolecnosti nebo jméno pravnické osoby) / (Company/Legal entity/Veterinarian) Name:
Adresa / Address:
Zemé / Country:
ICo:
DIC:
ID DS:

Osoba zmocnéna k jednéni dosavadnim drZitelem rozhodnuti o registraci¥
Person authorised to act on behalf of the current Marketing Authorisation holder?
Jméno / Name:
Adresa / Address:
Zemé / Country:
Telefon / Telephone:

E-Mail:

ID DS (pro CR) pro zaslani dokladu:

Typ Zadosti /Type of Application K¢

Zadost / Application for (on)
- o vydani osvédéeni vyrobci veterinarnich pfipravkl o splnéni pozadavkd SVP/ on the issuance of a certificate to
manufacturers of veterinary preparations on compliance with the requirements of the GMP
- o registraci veterinarniho léCivého pripravku, v€etné zvykového rostlinného veterinarniho lécivého pfipravku
nebo homeopatického pripravku / marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including a herbal 2000,- O
veterinary medicinal product or homeopathic product
- 0zménu rozhodnuti o registraci veterinarniho lécivého pfipravku, véetné homeopatického pfipravku, zaznam
zmény VRNA do databéze Unie/podani zmény typu VRA /variation to a marketing authorisation of a veterinary 2000,- O
medicinal product, including homeopathic product, recording of variation VNRA in UPD
- o prevod registrace veterinarniho léCivého pfipravku, véetné homeopatického pripravku / Application for
transfer of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including homeopathic product
- o povoleni soubézného dovozu = paralelniho obchodu veterinarniho lé¢ivého pfipravku, véetné homeopatického
ptipravku /Application for parallel trade of a veterinary medicinal product, including homeopathic product

2000,- O

2000,- O

2000,- O

- 0 zruseni rozhodnuti o registraci veterinarniho lé¢ivého pfipravku, véetné homeopatického pripravku /
Application for withdrawal of a marketing authorisation of a veterinary medicinal product, including 1000,- O
homeopathic product
- o vydani rozhodnuti v pfipadech pochybnosti, zda jde o veterinarni IéCivy pfipravek nebo o Iécivou latku
nebo o |écivy pfipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda jde o veterinarni homeopaticky
ptipravek/a decision in cases of doubt as to whether the product is a veterinary medicinal product or a medicinal 2000,- O
substance or a medicinal product subject to a marketing authorisation or another product, or whether it is
a veterinary homeopathic medicinal product

- o schviéleni povoleni pro uvadéni do obéhu a pouziti veterinarniho Iécivého pripravku, ktery neni registrovany
v Evropské unii nebo ve tfeti zemi (veterinarni specialni Ié¢ebny program) /an authorisation for the placing

on the market and use of a veterinary medicinal product not authorised in the European Union or in a third 2000,- =
country (veterinary special treatment programme)

- o schvaleni klinického hodnoceni nebo ovérovaciho klinického hodnoceni veterinarniho Ié¢ivého 2000.- O
ptipravku/an authorisation of a clinical trial or a validation clinical trial of a veterinary medicinal product !

Zadost / Application for

- o povoleni ¢ zménu povoleni k vyrobé veterinarnich léCivych pfipravki/ 2000,- O

granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary medicinal products

Y B Hudcova 232/56a +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz  19-31229641/0710
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- o povoleni nebo zmény povoleni vyroby veterinarnich transfuznich pfipravkd nebo biologickych veterinarnich
|écivych ptipravkl/granting or variation to a manufacturing authorisation for veterinary transfusion products 2000,- O
or biological veterinary medicinal products

- 0 povoleni nebo zménu povoleni vyroby v zafizeni transfuzni sluzby 2000,- O

-0 povc?lern' ¢izménu k vy'/robé' veterinérr‘nich' |éCivych pFi!:)ravkL'] - veterinarnich 'autogennl'ch vakcin / granting 2000, O
or variation to a manufacturing authorisation for veterinary autogenous vaccines

- o povoleni i zménu. povoleni k éi.nnosti kontrolni Iaborz.atoFe / gran.ting. or \{ariation toa l.icencefo'r contr.o.l 2000.- 0
laboratories/granting or variation to a manufacturing authorisation in a transfusion service facility !

Zadost / Application for

- 0 Povolem’ (:.i zménu pO\{ole'nl' k.distribuci 'Iééiy\'/ch pFl’praV!(fJ/ N 2000,- O

granting or variation to a distribution authorisation for veterinary medicinal products

- o rozsiteni povoleni k distribuci / extension of a distribution authorisation 2000,- O

Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu/ Issuance of duplicate, transcript, copy, photocopy or extract

Datum Podpis Zadatele, popF. jim zmocnéné osoby
Date Signature of the applicant, or their authorized representative
Jméno, pFijmeni / First name, Family Name:
Adresa / Address:
Cislo jednaci Zadosti: PFijata na USKVBL dne: Jméno/podpis:

POTVRZENI PRIJIMU PLATBY
Platba bankovnim pfevodem - Cislo vypisu: Datum vypisu:

Datum Za Odbor ekonomiky a financovani USKVBL

Y . Hudcova 232/56a +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz  19-31229641/0710
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Priloha 3: Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné ukony vykonavané
v pisobnosti USKVBL / za tukony spojené s trvanim registrace (roéni udrzovaci platba)

(DANOVY DOKLAD)

Zadatel/drzitel rozhodnuti o registraci — nazev/jméno, adresa

Kontaktni adresa - jméno, adresa, telefon, e-mail (vyplrite pouze, je-li odlisnd od adresy zmocnéné osoby)
ID DS (pro CR)

Zmocnéna osoba - jméno, adresa

Kontaktni adresa — nazev/jméno, adresa, telefon, e-mail
ptipadné ID DS (k zaslani dokladu)

Nazev veterinarniho Iécivého ptipravku, Iékova forma, sila (v pfipadé zZadosti tykajicich se inspekce, laboratorniho vysetteni
a klinického hodnoceni se nevyplnuje)

Zadost o (udaje vypliite dle tohoto pokynu)
Kéd cinnosti Cinnost

Variabilni symbol (kfizkem oznacte moznost, ke které se Vase platba vztahuje a vyplnte pfislusny variabilni symbol):

[0 akony souvisejici s registraci:

O roéni udrZovaci platba:

O udkony souvisejici s inspekci, laboratorni €innosti, stanoveni rezidui, klinickym hodnocenim, éinnosti v ramci EU
¢i obecnymi ukony:

Hrazeno bankovnim pfevodem

Uhrazena ¢astka K¢: Ptikaz k Uhradé podan dne:
Osoba, ktera ¢astku poukazuje (zaskrtnéte kiizkem osobu, kterd ¢astku USKVBL poukazuje) - platce:
O Zadatel/drzitel registrace [dZmocnéna osoba

Osoba, které ma byt zaslano potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajd za odborné Ukony / roéni udrzovaci platbu potvrzené
USKVBL (kfizkem zagkrtnéte osobu, které ma byt potvrzeni zaslano)

O Zadatel/drzitel registrace [dZmocnéna osoba
Nazev banky, zajistujici prevod Cislo bankovniho G¢tu platce: Konstantni symbol:

Vyplni podatelna USKVBL:

Cislo jednaci Zadosti: Pfijata na USKVBL dne: Jméno/podpis:
POTVRZENI PRIJMU PLATBY
Platba bankovnim pfevodem - Cislo vypisu: Datum vypisu:
Datum Za Odbor ekonomiky a financovani USKVBL
Y Hudcova 232/56a +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz  19-31229641/0710
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Ptiloha 4: Zadost o vraceni spravniho poplatku

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a légiv

Hudcova 232/56a
621 00 Brno
Ceska republika

Zadost o vraceni spravniho poplatku

C.j./Sp. zn. zadosti:

Druh Zadosti:

Nazev pripravku v pripadé zadosti
ve véci registraci:

Specifikace obsahu Zadosti

Néazev Zadatele:

Adresa Zadatele: ulice, ¢.p./P.0.box: mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby:
Zaplacenad ¢astka v K¢:
Variabilni symbol Zadosti:

Nazev penézniho Ustavu Zadatele:

Cislo u¢tu/kdd banky:
Swiftova adresa - pokud je zndma:

Odavodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je
mozné tvrzeni ovérit

Datum

Nevypliiujte - uréeno pro vnitini potfeby USKVBL

Telefon:
Datum zaplaceni:
Vratit v méné:

Adresa:

IBAN:
Narodni clearingovy kdéd - pokud je znam:

Jméno a podpis Zadatele
razitko

Vraceni spravniho poplatku je/neni v souladu s § 7 zakona o spravnich poplatcich:
- nebyl proveden pozadovany ukon, zaplacen SP, ktery neni v sazebniku nebo zaplacen SP osobou, ktera neni

poplatnikem nebo preplatek SP

Proto souhlasim/nesouhlasim s vracenim €astky: .......ccoovvevevevennnen. K¢

Datum

Vydano rozhodnuti spod sp. zn................ dne............
a) vraceni spravniho poplatku v plné vysi

b) vraceni ¢asti spravniho poplatku ve vysi ...............
¢) zamitnuti Zadosti o vraceni spravniho poplatku

Jméno a podpis vedouciho pfislusného odboru

, kterym bylo rozhodnuto o

Datum Jméno a podpis vedouciho EKO
Y Hudcova 232/56a +420 541518 210 uskvbl@uskvbl.cz  19-31229641/0710
Datova schranka: ra7aipu www.uskvbl.cz 35-31229641/0710

Ceska republika

. \) UsKVBL 621 00 Brno-Medlanky



Ptiloha 5: Zadost o vraceni nahrady vydaja

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Ceska republika

Zadost o vraceni nahrady vydajii

C.j./Sp. zn. 7adosti:

Odborny ukon :

Kéd dkonu

Nazev pfFipravku v pfipadé Zadosti
ve véci registraci:

Specifikace obsahu zZadosti

Nazev Zadatele:

Adresa Zadatele: ulice, €.p./P.0.box: mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

40/ 40

Adresa kontaktni osoby: Telefon:

Zaplacena ¢astka v K¢: Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti: Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Zadatele: Adresa:

Cislo uétu/kdéd banky: IBAN:

Swiftova adresa - pokud je zndma: Narodni clearingovy kéd - pokud je zndm:
Odlvodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je
mozné tvrzeni ovérit

Datum Jméno a podpis Zadatele

razitko

Nevyplriujte - uréeno pro vnitini potfeby USKVBL
Ovéreni skuteénosti uvedenych v odlivodnéni:
Stanovisko Utvaru provadéjici odborny tkon :
Rozhodnuti - vedouci odboru:

Datum Jméno a podpis
Vedouci odboru

Datum Jméno a podpis vedouciho EKO

Y Hudcova 232/56a +420 541 518 210 uskvbl@uskvbl.cz

. \) U S KVB L 621 00 Brno-Medlanky  Datova schranka: ra7aipu www.uskvbl.cz

Ceska republika

19-31229641/0710
35-31229641/0710
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