Platné znéni Casti zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich
zékont (zakon o 1é¢ivech), s vyznacenim navrhovanych zmén

378/2007 Sh.

ZAKON
ze dne 6. prosince 2007

o lécivech a o zménach nekterych souvisejicich zakont
(zékon o 1éCivech)

CAST PRVNI
LECIVA

HLAVA VII
SPOLECNA USTANOVENI

§ 112
Nahrady vydaja

(1) Za provedeni odbornych ukonti na zadost a za dal$i odborné tikony stanovené
timto zakonem vybira Ustav nebo Veterinarni Gstav nahradu vydaj.

(2) Osoba, na jejiz zadost se odborné ukony maji provést, je povinna uhradit vydaje,
které vznikly Ustavu nebo Veterinarnimu tstavu pii provadéni téchto tikonii. Provadéci
pravni pfedpis stanovi vysi ndhrad vydaji za odborné ukony vykonavané na Zadost v
piisobnosti Ustavu nebo Veterinarniho tistavu pro jednotlivé typy zadosti a odborné tikony
spojené s trvanim registrace léCivych ptipravka. Drzitel rozhodnuti o registraci rovnéZ hradi
nahrady vydajt za ukony Ustavu a Veterinarniho ustavu spojené s trvanim registrace 1é¢ivych
ptipravkll formou ro¢nich udrZovacich plateb, a to tak, ze do konce kalendarniho roku je
povinen uhradit ro¢ni udrzovaci platbu na nésledujici kalendaini rok. Pokud drzitel
rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené Ihité nesplni, Ustav nebo
Veterinarni ustav jej vyzve k jeho dodate¢né thradé ve lhité 15 dnli od doruceni vyzvy. Za
kalendaini rok, ve kterém byla udélena registrace, se udrzovaci platba nehradi. Nebyla-li ro¢ni
udrzovaci platba uhrazena ani ve 1hité stanovené k dodatecné ihrad¢, je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen uhradit platbu zvySenou o 50 %.

(3) Ustav nebo Veterinarni Gstav



a) je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz zadost se odborné tkony maji provést,
pfimétenou zalohu, poptipad¢ i uhrazeni vydaji predem, je-li ziejmé, Ze budou provedeny a
jaka bude jejich vyse, nebo

b) promine na zadost ndhradu vydaji nebo jejich ¢ast, jde-li o pievzeti registrace nebo o
ukony, na jejichZ provedeni je vefejny zdjem nebo mohou mit zvlast’ vyznamné disledky pro
Sirsi okruh osob, zejména jde-li 0

1. humanni 1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni,

2. 1éCivé pripravky urcené k pouziti vyhradné u osob mladsich 18 let,

3. veterinarni 1é¢ivé piipravky urCené pro pouziti u minoritnich druht zvifat nebo v
minoritnich indikacich, které byly ureny v souladu s pokyny Komise a agentury
zvefejiiovanymi v informacnim prostfedku Veterindrniho stavu, nebo

4. UGkony provadéné na Zzadost subjektd, které jsou predmétem podpory podle piimo
pouzitelného predpisu Evropské unie84).

(4) Ustav nebo Veterinarni istav vrati zadateli

a) nahradu vydaji v plné vysi, pokud
1. zadatel zaplatil ndhradu vydajt, aniz k tomu byl povinen, nebo
2. pozadovany odborny ukon nebyl zahdjen,

b) na jeho zaddost pomérnou ¢ast zaplacené nahrady vydaji odpovidajici odbornym tkontim,
které nebyly do doby ukonceni fizeni provedeny, nebo

c) rozdil mezi vysi zaplacené nahrady vydaji a vysi ndhrady vydajii stanovené provadécim
pravnim predpisem podle odstavce 2.

(5) Néhrady vydaji podle odstavce 1 nejsou piijmem rozpoctu podle zvlaStniho
pravniho predpisu85) a jsou pijmem zvlatniho Gétu Ustavu nebo Veterindrniho ustavu.
Prostfedky na tomto uctu nejsou piijmy rozpoctu podle zvlastniho pravniho predpisu85), jde o
mimorozpoétové zdroje, které pouziva Ustav nebo Veterinarni tistav p¥imo pro zajisténi své
¢innosti provadéné podle tohoto zakona nebo podle zvlastnich pravnich piedpisi99), nelze-li
tuto ¢innost zajistit v potiebném rozsahu z rozpoctovych zdrojli, nestanovi-li zakon jinak.

(6) Ustav nebo Veterinarni astav podle své piisobnosti je rovnéZ opravnén pozadovat
nahradu vydaji za provedeni odbornych ukonli od osoby, kterd nesplnénim nebo poruSenim
povinnosti stanovené timto zdkonem nebo nafizené na jeho zéklad€ zpisobila nutnost
provedeni takovych tkoni.

(7) Provadéci pravni predpis stanovi vymezeni nahrad vydaji, zplsob predkladani
zadosti o prominuti nebo vraceni ndhrady vydajli nebo jeji Casti a rozsah dokumentace
predkladané s takovymi zadostmi.



