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128

VYHLASKA
ze dne 13. kvétna 2019,

kterou se méni vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe ndhrad vydaju za odborné tkony

vykondvané v pusobnosti Stitniho tstavu pro kontrolu 1ééiv a Ustavu pro stitni kontrolu

veterindrnich biopreparatt a 1éCiv, ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 2 zdkona ¢&. 378/
/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvi-
sejicich zdkonu (zdkon o lé¢ivech), ve znéni zdkona
¢&. 70/2013 Sb. a zdkona &. 66/2017 Sb.:

CL1

Vyhlaska &. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse ni-
hrad vydajt za odborné tikony vykondvané v pisob-
nosti Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro

statni kontrolu veterindrnich biopreparitt a lééiv, ve
znéni vyhldsky & 160/2012 Sb. a vyhlasky & 327/
/2013 Sb., se méni takto:

1. V§2 odst. 1 a odst. 2 pism. a) se slova ,,nebo
ohldseni“ zrusuji.

2. V § 3 pism. a) se slova ,,posuzovini ohldsen{
klinického hodnoceni 1é¢ivych pfipravkd® zrusuji.

3. Pfiloha ¢&. 1 zni:

»Pfiloha & 1 k vyhlasce ¢. 427/2008 Sb.

A. Sazebnik nahrad vydajl za odborné tkony vykonavané v plisobnosti

Ustavu
Tabulka €. 1
OBECNE
o Podk i Vys

Kod [Kategorie provadénych odbornych ukonu od ategorlev . Yse
nebo upifesnéni [nahrady
Provedeni
odbornych ukonu
souvisejicich S

U-001 ..
o lééivech

Roé&ni udrzovaci platba podle § 112 odst. 2 zakona

trvanim registrace
Ié€ivého pripravku
s vyjimkou pfipadi
uvedenych u kédu
U-002, U-003,
U-004 a U-005

19 500 KC

U-002

Roéni udrzovaci platba podle § 112 odst. 2 zakona

Provedeni 39 100 K&
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o lécivech

odbornych  Ukonu
souvisejicich S
trvanim registrace
[éCivého pfipravku
v pfipadé, ze
Ceska republika je
referencni stat

U-003

Ro¢ni udrzovaci platba podle 112 odst. 2 zédkona o
léCivech

Provedeni
odbornych  Ukonu
souvisejicich s
trvanim registrace
homeopatika

3 000 K&

004

Roc¢ni udrzovaci platba podle 112 odst. 2 zakona o
lé¢ivech

Provedeni
odbornych  tkonu
souvisejicich S
trvanim registrace
IéCivého pfipravku
v  pfipadé, Ze
drzitel registrace je
mikro podnik

5 000 K&

005

Ro¢ni udrzovaci platba podle 112 odst. 2 zédkona o
lécivech

Provedeni

odbornych  Ukonu
souvisejicich )
trvanim registrace
IéCiveho pfipravku
v  pfipadé, Zze
drzitel registrace je
maly podnik a
nejednd se o0
homeopatika

9 500 K&

001

Poskytnuti hodinové ustni konzultace nebo vydani
pisemného stanoviska v regulaéni oblasti na
Zadost rozsahem odpovidajiciho hodinové ustni
konzultaci (nesouvisegjici s jiz predlozenou zadosti)
podle § 13 zakona o IéCivech

Napf.
stanoviska
pouzivani
lihu na
pripravek

vydani
k
Cistého

jeden

5 000 K&

002

Poskytnuti hodinové ustni konzultace nebo vydani
pisemného odborného stanoviska na Zadost
rozsahem odpovidajiciho hodinové ustni konzultaci
k otédzce souvisejici s naplni &innosti Ustavu pro
oblast IéCiv podle § 13 zakona o IéCivech

Napf. rozlieni,
zda jde o Klinické
hodnoceni,
nemocnicni
vyjimku,
stanovisko
zaménitelnosti
nazvu lécivého
pripravku
vyzadané

k

mimo

5 800 K&
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registraéni  fizeni,
a to nejwse 3
rizné nazvy Kk
jednomu pfipravku
najednou,
stanovisko k
navrhu reklamy na
humanni [&Civy
pripravek  Sifené
mimo rozhlasové a
televizni vysilani a
pfedbézné
posouzeni
reklamniho
materialu.

003

Poskytnuti hodinové ustni védecké konzultace
nebo vydani pisemného odborného stanoviska na
zadost rozsahem odpovidajiciho hodinové Uustni
konzultaci (nesouvisejici s jiz pfedloZzenou zadosti),
posouzeni struktury a obsahu planu fizeni rizik
(RMP) podle § 13 zakona o IéCivech.

Napf.
designu
navrhované
klinické
nemocnicni
vyjimky,
preklinického
testovani,
analytické metody,
statistické analyzy,
posouzeni
navrhovanych
text(l (SPC, PIL) z
odborného
hlediska.

posouzeni

studie,

20 200 K&

0-004

Priprava a poskytnuti odborné pfednasky podle
§ 13 zakona o léCivech na zadost osoby, ktera je
podnikatelem

Sifeni
(oblast
odborné
zamérfenych
seminafich
pfednaskach

osvéty
leCiv) na

2000
Ké/hod

006

Zadost o zpracovani vystupl z databazovych
systémll  vytvafenych na zakladé hlaseni
distributori a provozovatell opravnénych k vydeji
léCivych pripravki podle § 99 odst. 2 pism. e)
zakona o léCivech

Zpracovani
specifickych
vystupt
distribuovanych
vydavanych
[é€ivych
pFipravcich
prisludnych
databazi

O O

900 Ké&/hod.
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vyuzitim
odbornych
hledisek podle
pozadovanych
kritérii  a  nad
ramec béZzné a
pravidelné
zverejhovanych
Gdaja.

Tabulka &. 2

REGISTRACE

Kéd (Kategorie

Podkategorie nebo
upiesnéni

Vyse
nahrady

001 (narodni)

Zadost o registraci légivého pripravku podana
podle § 25 odst. 1 pism. a) zakona o |éCivech

a) samostatna Zadost
(§ 26 zakona o Iécivech,
¢l. 8(3) smeérnice
2001/83/ES)

b) zadost o registraci
pfipravku zaloZzena na

dobre zavedeném
leCebném pouziti
[&Civych latek v

pfipravku  obsazenych
podle § 27 odst. 7
zakona o |écivech,
¢l 10a smérnice
2001/83/ES (dale jen
Jiterarni zadost®)

¢) fixni kombinace (§ 27
odst. 8 zakona
o léc&ivech, ¢l. 10b
smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum (§ 28a
zakona o Iécivech,
¢l 16(1)  smérnice
2001/83/ES)

e) tradiéni rostlinny
pripravek (§ 30 zakona
o lé&ivech, ¢l 16a
smérnice 2001/83/ES)
f) podobny biologicky
pripravek (§27 odst. 5
zakona o |é€ivech,

280 000
Ke
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¢l 10(4) smérnice
2001/83/ES)

Zadosti podle § 27
zakona o léCivech:
a) genericka Zadost
(§ 27 odst. 1 zakona
o lécivech, ¢l 10(1)
smérnice 2001/83/ES)
b) hybridni zadost (§ 27
odst. 4 zakona
v . s . |o 1éCivech, ¢€l. 10(3)
R. Zadost o registraci I(’e(;lveho p'rlpravku [’J?_dana smémice 2001/83/ES) | 230 000
podle § 25 odst. 1 pism. a) zakona o |éCivech ) . .
002 (narodni) ¢) informovany souhlas|K¢&
(§ 27 odst. 9 zakona o
IéCivech, ¢l. 10c
smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum
registrované
zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona
o IéCivech, ¢l 14
smérnice 2001/83/ES)
registrace zcela
Zadost o registraci légivého pripravku podana |totozného pfipravku pod
R- . i . . 80 000
podle § 25 odst. 1 pism. a) zakona o IéCivech|jinym nazvem| .
003 X . . (]
(narodni) (duplikatu)
Zadost o registraci légivého pripravku podana|dalsi sila nebo lékova
R- . . ... _.|110 000
podle § 25 odst. 1 pism. a) zakona o IéCivech|forma, roz8ifeni| .
004 X . . (]
(narodni) registrace
R- |Zadost o zménu registrace typu Il (narodni) podle 80 000
007 |§ 35 zakona o léCivech K&
Zadost o zménu registrace typu Il podle § 35
R- |zakona o [éCivech (narodni) v modulu 3, jejiz 100 000
049 |soucasti je nova studie bioekvivalence nebo studie K&
komparability u biologickych pfipravku
Zadost o zménu registrace typu IA podle § 35
zakona o léCivech (narodni), Zadost o zménu
R- |oznaceni na obalu nebo pfibalové informace, ktera .
.. o o 6 000 K¢
008 |nesouvisi se souhrnem udaju o pfripravku, a
zadost 0 zménu soubézné dovazeného IéCiveho
pfipravku
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R- |Zadost o zménu registrace typu IB podle § 35 15 000
040 |zakona o léCivech (narodni) K&

pro kazdy léCivy
pfipravek kromé
R- |Zadost o prodlouzZeni platnosti registrace léCiveho|homeopatika 150 000
009 |pfipravku podle § 34 zakona o IéCivech (narodni) |registrovaného K¢e
zjednodusenym
postupem
pro homeopatikum
R- |Zadost o prodlouzeni platnosti registrace |é&ivého |registrované 35000
010 |pfipravku podle § 34 zakona o IéCivech (narodni) |zjednoduSenym (]
postupem
pro léCivy pfipravek
registrovany  narodné,
procedurou vzajemného
uznavani registrace
(dale  jen »MRP*),
R- |Zadost o prevod registrace lé&ivého pripravku|decentralizovanou 20 000
011 |podle § 36 zakona o IéCivech procedurou (dale jen|K¢
, DCPY s CR jako
referenénim  ¢lenskym
statem (dale jen ,RMS*)
i dotéenym ¢&lenskym
statem (dale jen ,CMS®)
R. Zadost o povoleni uvedeni cizojazyéné Sarze
012 Ic?cv:!veho pfipravku do obéhu podle § 38 zakona o 4 500 K&
[éCivech
Zadost autorizované osoby o vydani stanoviska k
R- |léCivu, které je integralni soucéasti zdravotnického 70 000
013 |prostfedku podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 5 K¢
zakona o léGivech
zména, ktera by mohla
ovlivnit kvalitu,
bezpeénost Gi
Nasledna Zzadost autorizované osoby o vydani|prospésnost €Civé latky
stanoviska k léCivu, které je integralni soucasti|ve zdravotnickém
R- o y s s . . . |15 000
050 zdravotnického prostfedku, pro ktery jiz bylo|prostiedku, napf. zména K&
vydano stanovisko dfive (zména) podle § 13 odst.|vyrobce I[éCivé latky,
2 pism. a) bodu 5 zakona o léCivech zména vyroby [léCivé
latky, zména zpUlsobu
sterilizace, rozSifeni
doby pouzitelnosti
R- |Zadost o zruSeni registrace podle § 13 odst. 2|pro lé&ivy pripravek L
. i ‘o . i . . |6 100 K&
015 |pism. a) bodu 1 zakona o |é€Civech registrovany  narodné,
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MRP, DCP (s CR jako
RMS i CMS)
S pozadavkem
postupného doprodeje
a) samostatna Zadost
(§ 26 zakona o léCivech,
¢l. 8 (3) smérnice
2001/83/ES
b) literarni Zadost
Zadost o vedeni (§v.27 odst. 7vzakona ©
procedury MRP s [éCivech, ¢l. 10a
&R jako RMS, tato smern!ce’2001/83/I.ES)
sadost e ¢) fixni  kombinace
. . (§ 27 odst. 8 zakona 0280 000
R- predklada pol|,z.. N N
017 ukonéeni [éCivech, ¢l 10b| K&
. ; smérnice 2001/83/ES)
narodniho postupu . L
. . |d) tradiéni  rostlinny
registrace daného| ., ]
i . pripravek (§ 30 zakona
IeéCivého pripravku . "
(R-001 a2 R-004) o léCivech - ¢&l. 16a
smérnice 2001/83/ES)
e) podobny biologicky
pripravek (§ 27 odst. 5
zakona o lécivech, Cl.
10(4) smeérnice
MRP-RMS (postup podle § 2001/83/ES)
41 zakona o léCivech)
a) samostatna zadost
(§ 26 zakona o léCivech,
¢l. 8 (3) smérnice
Zadost o vedeni 2001/8.3/E,S C
procedury MRP s b) literarni Zadost
CR jako RMS v (’§“27 odst. 7vzakona o]
fnadé. se sadost IéCivech, ¢l. 10a
Ep o [smémice 2001/83/ES)
—— ri o [0) fixni kombinace (§ 27
R- !Oe ';’é e 2 o dez odst. 8 zakona 0[380 000
017a J ocedury MRP s IéCivech, ¢l. 10b[KE
g . v smérnice 2001/83/ES)
CR jako RMS, byla s L
. . . d) traditni rostlinny
pfedlozena Ustavu| . ]
. N pripravek (§ 30 zakona
pfed 5. cervnem . «
2003 o léCivech - ¢l. 16a
smérnice 2001/83/ES)
e) podobny biologicky
pfipravek (§ 27 odst. 5
zdkona o [éCivech,
¢l 10(4) smérnice
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018

2001/83/ES)

Zadost o vedeni
procedury MRP s
CR jako RMS, tato
Zadost se
predklada po
ukonceni
narodniho postupu
registrace daného
IeéCivého pripravku
(R-001 az R-004)

Zadosti podle § 27
zakona o léCivech:

a) genericka Zadost
(§ 27 odst. 1 zakona o
IéCivech, ¢l. 10(1)
smérnice 2001/83/ES)
b) hybridni zadost (§ 27
odstt 4 zakona o
IéCivech, ¢l. 10(3)
smérnice 2001/83/ES)
¢) informovany souhlas
(§ 27 odst. 9 zékona o
[éCivech, ¢l 10c
smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum
registrované
zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona
o lé&ivech, ¢&l. 14
smérnice 2001/83/ES)

220 000
Ke
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Zadosti podle § 27
zakona o léCivech:

a) genericka zadost
Jadost o vedeni ('§w27 odst. 1 zakona o
rocedury MRP s [éCivech, ¢l 10(1)
Proceaury smémice 2001/83/ES)
CR jako RMS v e ow
finads. e sadost b) hybridni zadost (§ 27
2 pace, registrac odst. 4 zakona o
. . |léCivech, ¢l. 10(3)

- k k 2
R pripravku, pro ktery| . ice 2001/83/ES ) [o20 900
018a je zadano o vedeni ) . K&

procedury MRP s c) informovany souhlas
. 27 ) ak
CR jako RMS, byla| (S 27 0dst 9 zakona o
fedlozena Ustavu lecivech, cl. 10¢
- ) smérnice 2001/83/ES)
pfed 5. d&ervhem .
d) homeopatikum
2003 . ]
registrované
zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona
o léCivech, ¢l 14
smérnice 2001/83/ES)
Zadost o vedeni
procedury MRS s
CR jako RMS, tato
Zadost se L . .
R- predklada 00 f;':q'a sila ”ebiolzeé'lf;’e‘fi 110 000
020 ukonéeni ] K&
. ) registrace
narodniho postupu
registrace daného
lé¢ivého pfipravku
(R-001 az R-004)
Zadost o vedeni
procedury MRS s
CR jako RMS, tato
zadost se|registrace zcela
R- predklada po [totozného pfipravku pod|90 000
021 ukonceni jinym nazvem|K¢&
narodniho postupu|(duplikatu)
registrace daného
le¢ivého pfipravku
(R-001 az R-004)
R- Zadost 9 vedeni .pro’ IeC|\(y prlpra\{ek’s 115 000
022 opakovaneé jakymkoliv pravnim K&
procedury MRP s|zakladem
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023

051

024

025

026

GR jako RMS (dale
,RUP-RMS")

Zadost o zménu
registrace typu |l
podle § 35 zakona
o léCivech

115 000
Ké

Zadost o zménu
registrace typu |l
podle § 35 zakona
o léCivech v modulu
3, jejiz soucasti je
nova studie
bioekvivalence
nebo studie
komparability u
biologickych
pfipravkd

140 000
K¢

Zadost o zménu
registrace typu IB
podle § 35 zakona
o léCivech

25 000
K¢

Zadost o zménu
registrace typu IA
podle § 35 zakona
o léCivech a zadost
0 zménu oznacéeni
na obalu nebo
piibalové

informace, ktera
nesouvisi se
souhrnem adaji o
pfipravku

12 000
K¢

Zadost )
prodlouzeni
platnosti registrace
podle § 34 zakona
o lécivech

200 000
Ke

027

DCP/ MRP - CMS (postup
podle § 41 zakona o IéCivech)

Zadost o registraci
procedurou MPR
nebo DCP
procedurou s CR
jako CMS

a) samostatna zadost
(§ 26 zakona o lécivech,
¢l 8(3) smérnice
2001/83/ES)

b) literarni zadost (§ 27
odst. 7 zakona

125 000
Ke
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028

030

0 Iécivech, ¢l 10a
smérnice 2001/83/ES)
¢) fixni kombinace (§ 27
odstt 8 zakona o
léCivech- ¢l.  10b
smérnice 2001/83/ES)
d) tradiéni rostlinny
pripravek (§ 30 zakona
o lécivech, ¢l. 16a
smérnice 2001/83/ES)
e) podobny biologicky
pripravek (§ 27 odst. 5
zakona o lécCivech, ¢l
10(4) smérnice
2001/83/ES)

Zadost o registraci
procedurou  MRP
nebo DCP
procedurou s CR
jako CMS

Zadosti podle § 27
zakona o |écivech:

a) genericka Zadost
(§ 27 odst. 1 zakona o
léCivech,  &l. 10(1)
smérnice 2001/83/ES)

b) hybridni zadost (§ 27
odstt 4 zakona o
leCivech, ¢l 10(3)
smérnice 2001/83/ES)

¢) informovany souhlas
(§ 27 odst. 9 zakona o
Ié&ivech, ¢l. 10c
smérnice 2001/83/ES)

d) homeopatikum
registrované
zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona
o IéCivech, ¢&l. 14
smérnice 2001/83/ES)

105 000
Ke

Zadost o registraci
procedurou  MRP
nebo DCP
procedurou s CR

dalsi sila nebo Iékovéa
forma, rozSireni
registrace

45 000
Ke
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jako CMS
Zadost o registraci| .
rocedurou . MRP registrace zcela
R- P totozného pripravku pod|35 000
nebo DCP|.. . . .
031 = |jinym nazvem|K¢&
procedurou s CR (duplikatu)
jako CMS P
Zadost o zménu
registrace typu |l
podle § 35 zakona
o léCivech v modulu
R- 3, j(?jIZ soucasti !e 80 000
nova studie .
052 ) . Ké
bioekvivalence
nebo studie
komparability u
biologickych
pfipravkd
Zadost o zménu
R- registrace typu |l 55 000
032 podle § 35 zakona K&
o léCivech
Zadost o zménu
R- registrace typu IB 10 000
033 podle § 35 zakona K&
o lécivech
Zadost o zménu
registrace typu IA
podle § 35 zakona
o lécCivech a zadost
R. 0 zménu oznacéeni
na obalu nebo 4 000 K&
034 o )
piibalové
informace, ktera
nesouvisi se
souhrnem uadaji o
pripravku
Zadost )
R. prodlouz.enl . 80 000
035 platnosti registrace K&
podle § 34 zakona
o léCivech
R- |Zadost o povoleni soub&Zného dovozu liveho|POVOISN Pro jeden stat )
. . ze kterého bude dany|, .
036 |pfipravku podle § 45 zakona o |éCivech e o Ké
[&Civy pfipravek
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dovazen

037

Zadost o povoleni soub&zného dovozu légivého
pripravku podle § 45 zakona o léCivech

povoleni pro kazdou
dalsi silu téhoz
pfipravku ze stejného
statu dovozu

25
Ke

000

038

Zadost o povoleni soub&zného dovozu lééivého
pfipravku podle § 45 zakona o léCivech

povoleni pro jeden stat,
ze kterého bude dany
leCivy pfipravek
posouzenim
terapeutické
srovnatelnosti
studie  bioekvivalence
nebo samostatné
stabilitni studie)

udaji o

(napf.

80
K¢

000

039

Zadost

0 prodlouzeni
dovozu lécivého pfipravku podle § 45 odst. 8
zakona o léCivech

povoleni

soubézného

30
K¢

000

041

DCP/RMS

Zadost o registraci
DCP procedurou s
R jako RMS

042

(postup
podle §

a) samostatna zadost (§ 26 zakona
o léCivech - &l. 8 (3) smérnice 2001/83/ES)

b) literarni zadost (§ 27 odst. 7 zakona
o légivech, ¢l. 10a smérnice 2001/83/ES)

c) fixni kombinace (§ 27 odst. 8 zakona
o léCivech, ¢l. 10 b smérnice 2001/83/ES)

d) tradi¢ni rostlinny pfipravek (§ 30 zakona
o léCivech, ¢l. 16 a smérnice 2001/83/ES)

e) podobny biologicky pfipravek (§ 27 odst. 5
zakona o |léCivech, ¢l. 10 (4) smérnice
2001/83/ES)

430 000

41 zakona
0
[éCivech)

CR jako RMS

Zadost o registraci
DCP procedurou s

Zadosti podle § 27 zakona:

a) genericka zadost (§ 27 odst. 1 zakona
o lécivech, €l. 10 (1) smérnice 2001/83/ES)
b) hybridni Zadost (§ 27 odst. 4 zakona
o léCivech, ¢&l. 10(3) smérnice 2001/83/ES)

c¢) informovany souhlas (§ 27 odst. 9 zdkona
o léCivech, €l. 10c smérnice 2001/83/ES)

d) homeopatikum registrované
zjednodusenym postupem (§ 28 zakona, ¢l
14 smérnice 2001/83/ES)

340 000

Ké
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R- dalsi sila nebo lékova forma, rozSifeni|190 000
044 registrace K&
DCP/RMS
(postup <. . .
R- |podle § Zadost o registraci registrace zcela totoZzného pripravku pod|140 000
045 |41 zdkoma| o=F PROGEHUIOUS G oem dupliiito) K&
. ERjakoRMS MY P
[éCivech)
R (e o
048 (]
proceduru
R- Zadost o udsleni  vyjimky pro léCivy pfipravek registrovany narodné
053 :c;%?\llth 34a odst. 3 zakona o MRP, DCP (s CR jako RMS | CMS) 5400 K¢

Kalkula¢ni vzorec pro vypocet celkové vy$e nahrad vydaji pro zmény registrace predlozené
podle tzv. seskupovani zmén a postupu délby prace v ramci jedné zadosti:

Jednotlivé vy$e nahrady vydaji za kazdou zménu registrace predlozenou v ramci jedné
zadosti se pro prvni registrani Cislo plati v pIné vysi, pro kazdé dalsi registracni Cislo v
ramci této zadosti se pro kazdou zménu registrace uplatiiuje nahrada vydajl ve vysi 50 % ze
stanovené vyse nahrady vydajl.

Vyse nahrad vydaji (v K&) = (IA*mIA) + (IB*mIB) + (II*mll) + (n-1)*0,5*((IA*mIA) + (IB*mIB) +
(I*mll))

kde:

IA, IB, Il = vy§e nahrady vydajli za prisluSnou zménu registrace typu IA, IB nebo
mIA, mIB, mll = po¢et zmén registrace jednotlivych typll v ramci jedné zadosti a
(n-1) = pocet dalSich registracnich Cisel v ramci jedné zadosti.
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Tabulka €. 3

INSPEKCE

Kéd

Kategorie

Podkategorie nebo upfesnéni

VysSe nahrady

001

Zadost o povoleni k vyrobé
IéCivych
pripravkd/hodnocenych
lé¢ivych pripravki nebo o
zménu povoleni k vyrobé s
kontrolou podle § 63 zakona o
léCivech

V pfipadé zmény povoleni k
vyrobé jde o] zménu
pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby véetné
zkouSek kontroly jakosti, které
maji byt provadény nebo
adresy v8ech mist vyroby a
kontroly jakosti.

dovoz ze tretich zemi,

pouze propusténi darzi,
vyroba ostatnich léCivych
pfipravkil,

vyroba hodnocenych léCivych
pfipravkll k povolené vyrobé
lé¢ivych  pfipravkl  nebo
naopak (sterilni i nesterilni)

b)
c)

d)

51 300 K&

002

Zadost o povoleni k vyrobé
lécivych
pfipravkd/hodnocenych
léCivych pfipravki nebo o
zménu povoleni k vyrobé
s kontrolou podle § 63 zakona
o léCivech

V pfipadé zmény povoleni k
vyrobé jde o} zménu
pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby véetné
zkouSek kontroly jakosti, které
maji byt provadény, nebo
adresy v8ech mist vyroby a
kontroly jakosti.

nesterilni lécivé pfipravky - jedna
lékova forma a/nebo jedna vyrobni
jednotka/linka v jednom misté vyroby
véetné primarniho baleni,
sekundarniho baleni a propousténi

79 200 K&

003

Zadost o povoleni k vyrobé
lécivych
pfipravki/hodnocenych
lé¢ivych pripravk( podle § 63
zédkona o IéCivech nebo o
zménu povoleni k vyrobé
s kontrolou

V pfipadé zmény povoleni k
vyrobé jde o} zménu
pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby vCetné
zkoudek kontroly jakosti, které
maji byt provadény, nebo
adresy v8ech mist vyroby a
kontroly jakosti.

nesterilni 1€Civé pripravky - navysSeni
za kazdou dalsi vyrobné odlidnou
[ékovou formu a/nebo vyrobni
jednotku/linku  v€etné primarniho
baleni, sekundarniho baleni
a propousténi

nemuze byt pouzita samostatné

21600 K&
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004

Zadost o povoleni k vyrobé
léCivych
pfipravki/hodnocenych
lé¢ivych pripravkl nebo o
zménu povoleni k vyrobé
s kontrolou podle § 63 zakona
o léCivech

V pripadé zmény povoleni k
vyrobé jde 0 zmeénu
pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby vCetné
zkouSek kontroly jakosti, které
maji byt provadény, nebo
adresy v8ech mist vyroby a
kontroly jakosti.

sterilni 1&Civé pfipravky - jedna
lékova forma a/nebo jedna vyrobni
jednotka/linka v jednom misté vyroby
véetné sekundarniho baleni
a propousténi

104 400 K&

005

Zadost o povoleni k vyrobé
léCivych
pripravki/hodnocenych
léCivych pripravkl nebo o
zménu povoleni Kk vyrobé
s kontrolou podle § 63 zakona
o léCivech

V pripadé zmény povoleni k
vyrobé jde 0 zmeénu
pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby vCetné
zkouSek kontroly jakosti, které
maji byt provadény, nebo
adresy vSech mist vyroby a
kontroly jakosti.

sterilni I€Civé pfipravky - navySeni za
kazdou dal§i vyrobné odli§nou
lékovou formu a/nebo  vyrobni
jednotku/linku v&etné sekundarniho
baleni a propousténi

nemuze byt pouzita samostatné

29 025 K¢

006

Zadost o povoleni k vyrobé
léCivych
pfipravk(/hodnocenych
léCivych pripravkl nebo o
zménu povoleni k vyrobé
s kontrolou podle § 63 zakona
o léCivech

V pfipadé zmény povoleni k
vyrobé jde 0 zménu
pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby vCetné
zkouSek kontroly jakosti, které
maji byt provadény, nebo
adresy vSech mist vyroby a
kontroly jakosti.

navy$eni zakladniho poplatku v
pfipadech uvedenych vy$e, pokud
jde o Dbiotechnologickou nebo
technologicky  naroCnou  vyrobu
biologickych pfipravku

nemuze byt pouzita samostatné

62 550 K¢
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007

Zadost o povoleni k vyrobé
léCivych
pfipravki/hodnocenych
lé¢ivych pripravkl nebo o
zménu povoleni k vyrobé
s kontrolou podle § 63 zakona
o léCivech

V pripadé zmény povoleni k
vyrobé jde 0 zmeénu
pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby vCetné
zkouSek kontroly jakosti, které
maji byt provadény, nebo
adresy v8ech mist vyroby a
kontroly jakosti.

samostatné provadéné primarni
baleni nesterilnich pfipravkd - jedna
lékova forma a/nebo jedna vyrobni
jednotka/linka v jednom misté vyroby

53 550 K¢

008

Zadost o povoleni k vyrobé
léCivych
pripravki/hodnocenych
léCivych pripravkl nebo o
zménu povoleni k vyrobé
s kontrolou podle § 63 zakona
o léCivech

V pripadé zmény povoleni k
vyrobé jde 0 zmeénu
pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby vCetné
zkouSek kontroly jakosti, které
maji byt provadény, nebo
adresy vSech mist vyroby a
kontroly jakosti.

samostatné provadéné primarni
baleni nesterilnich  pfipravkd -
navys$eni za kazdou dal§i vyrobné
odliSsnou lékovou formu a/nebo
vyrobni jednotku/linku,

nemlze byt pouzita samostatné,
nepouzije se polozka I-001

22 500 K¢

009

Zadost o povoleni k vyrobé
léCivych
pfipravk(/hodnocenych
léCivych pripravkl nebo o
zménu povoleni k vyrobé
s kontrolou podle § 63 zakona
o léCivech

V pfipadé zmény povoleni k
vyrobé jde 0 zménu
pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby vCetné
zkouSek kontroly jakosti, které
maji byt provadény, nebo
adresy vSech mist vyroby a
kontroly jakosti.

samostatné provadéné sekundarni
baleni v jednom misté vyroby
nepouzije se polozka [-001

49 500 K¢
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Zadost o zménu povoleni k
vyrobé lécivych pfipravkid bez
kontroly podle § 63 zakona o
IéCivech

V pfipadé zmény povoleni k
vyrobé jde o] zménu
nasledujicich tdaju:

* jméno, popfipadé jména,
pfijmeni, misto podnikani a
identifikacni Cislo, bylo-li
pridéleno, fyzické osoby, ktera
zada o toto povoleni; jestlize o

§ 76 odst. 1 nebo 3 zakona o
[éCivech

toto povoleni zada pravnicka| @ zménaidentifikaCnich udaja
. ) b) zména nebo dalsi kvalifikovana
0soba, obchodni firma, ssoba
popfipadé nazev, sidlo, adresu| ¢) zmgna nebo dalsi  smiuvni
pro dorucovani a identifikacni partner pro vyrobu nebo
- Cislo, bylo-li pfidéleno, kontrolu jakosti .
010 |+ jméno, popfipadé jmena,| d) Vv pfipadé zaZeni druhu a|14 625 KS
pijimeni, vzdélani a praxe|  rozsahu vyroby nebo zruseni
easlificavarnch osob nekterehol mlsta_ vyroby se
’ provede nahrada jako u zmény
* jmeéno, popiipadé jména, bez kontroly
prijmeni, misto podnikani a|spoleéna uhrada za véechny zmény
identifikacni Cislo, bylo-li
pridéleno, fyzické osoby, ktera
na zakladé smlouvy prevezme
¢ast vyroby nebo kontroly
jakosti; u pravnické osoby
obchodni firma, popfipadé
nazev, sidlo, adresu pro
doruCovani a identifikacni
Cislo, bylo-li pridéleno.
\% pripadé zmény
identifikacniho Cisla se zada o
nové povoleni.
Zadost o povoleni k distribuci|a) s kontrolou jednoho skladu
N lé¢ivych pripravkl nebo o|b) zména pozadovaného druhu a
011 zménu povoleni k distribuci|rozsahu distribuce nebo adresy|41 900 K&
s kontrolou  podana  podle|vdech mist, z nichZz je provadéna
§ 76 odst. 1 zakona o IéCivech [distribuce
Zadost o povoleni k distribuci
lé¢ivych pripravkl nebo o
- zménu povoleni k distribuci|za kazdy dal3i sklad v ramci jednoho .
. g 21 600 K&
012 |s kontrolou podana  podle|povoleni
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Zadost o rozsifeni povoleni k
distribuci pro distribuci 1&€Civych
latek a pomocnych latek, plynd
|- |pouzivanych pfi poskytovani) 10 iednoho skiadu 41900 K&
013 |zdravotnich sluzeb nebo pro
distribuci krve, jejich slozek a
meziproduktll podané podle §
77 odst. 4 zakona o léCivech
Zadost o rozsifeni povoleni k
distribuci pro distribuci 1&Civych
latek a pomocnych latek, plynu
- pouzivanych pii poskytovani|za kazdy dalSi sklad v ramci jednoho .
. . . 21 600 K¢
014 (zdravotnich sluzeb nebo pro|povoleni
distribuci krve, jejich slozek a
meziproduktll podané podle §
77 odst. 4 zakona o léCivech
a) zuzeni druhu a rozsahu
distribuce nebo zruseni
nékterého mista, z néhoZ je
provadéna distribuce
b) zmenSeni distribucnich prostor
. . . bez zasahu do jejich rozvrzeni
Zadost o zménu povoleni k N o, o .
- |distribuci leGivych pripravka| © 2Mena imena, primeni nebo
el g mista podnikani fyzické osoby, |12 800 K&
015 [bez kontroly podana podle .. .. ]
. i ktera je drzitelem povoleni
§ 76 odst. 3 zakona o IéCivech N ; i
d) zména obchodni firmy,
popfipadé nazvu, sidla nebo
adresy pro dorucovani
pravnické osoby
e) zména jména, popfiipadé jmen
a pfijmeni kvalifikované osoby
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016

Zadost o povoleni k &innosti
kontrolni laboratofe nebo o
zménu povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratore s kontrolou
podle § 69 zakona o IéCivech

V pfipadé zmény povoleni k
¢innosti kontrolni laboratore jde
0 zménu zkousek kontroly
jakosti, které maji byt
provadény nebo adresy v§ech
mist kontroly jakosti; v pfipadé
zruS$eni nékterych povolenych
zkouSek kontroly jakosti nebo
zrudeni nékterého mista
kontroly jakosti se uhradi
nahrada jako u zmény bez
kontroly.

provadéni dil€ich zkousek
jedna uhrada pro
vyrabénych a/nebo dovazenych
[éCivych pripravk( a/nebo
hodnocenych Ié¢ivych pfipravkl

kontrolu

50 850 K¢

017

Zadost o povoleni k &innosti
kontrolni laboratofe nebo o
zménu povoleni k ¢&innosti
kontrolni laboratore s kontrolou
podle § 69 zakona o IéCivech

V pripadé zmény povoleni k
¢innosti kontrolni laboratore jde
0 zménu zkouSek kontroly
jakosti, které maji byt
provadény, nebo adresy vSech
mist kontroly jakosti; v pfipadé
zruSeni nékterych povolenych
zkouSek kontroly jakosti nebo
zrudeni nékterého mista
kontroly jakosti se uhradi
nahrada jako u zmény bez
kontroly.

zkoudeni v komplexnim rozsahu
(fyzikalné-chemické mikrobiologické,
pfipadné biologické zkouseni)

64 800 K¢
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018

Zadost o zménu povoleni k
Cinnosti  kontrolni  laboratore
bez kontroly podle § 69 zakona
o léCivech

V pfipadé zmény povoleni k
¢innosti kontrolni laboratore jde
0 zménu nasledujicich udajl:
jméno, popiipadé  jména,
pfijmeni, misto podnikani a
identifikacni Cislo, bylo-li
pridéleno, fyzické osoby, ktera
zada o toto povoleni; jestlize o
toto povoleni Zzada pravnicka
osoba, jeji obchodni firma,
popfipadé nazev, sidlo, adresu
pro dorucovani a identifikacni
Cislo, bylo-li pfidéleno.

\% pripadé zmény
identifikacniho Cisla se zada o
nové povoleni.

V pfipadé smluvni kontroly
I&Civ ve ftretich zemich, kdy
nelze uznat vysledek kontroly
jiného udfadu, se uhradi
nahrada jako u Zzadosti o
osvédceni dodrZovani
pozadavkll spravné vyrobni
praxe s provedenim inspekce u
zahrani¢niho vyrobce.

a)

b)

c)

kontrola hodnocenych IéCivych
pripravki k povolené kontrole
|é¢ivych pripravkdl nebo naopak
ve stejném rozsahu

kontrola dovozu Kk vyrobé
a naopak upfesnéni ve stejném
rozsahu
Zména

identifikaGnich  udaju

zadatele novy/zména nebo dalSi
smluvni partner pro kontrolu jakosti
spole¢na uhrada za vSechny zmény

14 625 K&

019

Zadost o povoleni vyroby
transfuznich pripravkd a
surovin pro daldi vyrobu v
zarizeni transfuzni sluzby nebo
0 zménu povoleni vyroby
transfuznich pfipravkl  a
surovin pro daldi vyrobu s
kontrolou podle § 67 zakona o
[éCivech

V pfipadé zmény povoleni
vyroby transfuznich pfipravki
a surovin pro dal8i vyrobu jde o
zménu pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby vCetné
zkouSek kontroly jakosti, které
maji byt provadény, nebo
adresy vSech mist vyroby a

vyroba

transfuznich pripravkd

a surovin pro dal3i vyrobu

64 800 K¢
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kontroly jakosti; v pfipadé
zUzeni druhu a rozsahu vyroby
nebo zru$eni nékterého mista
vyroby se uhradi nahrada jako
u zmény bez kontroly.

020

Zadost o povoleni vyroby
transfuznich pfipravkd a
surovin pro daldi vyrobu v

zarizeni transfuzni sluzby nebo
0 zménu povoleni vyroby
transfuznich pfipravk a
surovin  pro dalSi wvyrobu
s kontrolou podle § 67 zakona
o léCivech

samostatné odbéry krve nebo jejich
slozek bez dalS§iho zpracovani
a/nebo vyroba plné krve pro
autotransfuze

43 650 KE

021

Zadost o povoleni vyroby
transfuznich pfipravk( a
surovin pro daldi vyrobu v
zarizeni transfuzni sluzby nebo
0 zménu povoleni vyroby
transfuznich pfipravkl a
surovin  pro dalsi vyrobu
s kontrolou podle § 67 zakona
o léCivech

za kazdé dal8i misto vyroby v ramci
jednoho povoleni

11 925 KE

022

Zadost o zménu povoleni
vyroby transfuznich pripravki
a surovin pro daldi vyrobu v
zarizeni transfuzni sluzby bez
kontroly podle
§ 67 zakona o léCivech

V pfipadé zmény povoleni
vyroby transfuznich pripravki
a surovin pro dal8i vyrobu jde o
zménu nasledujicich udaji:

+ jméno, popfipadé jména,
pfijmeni, misto podnikani a
identifikacni Cislo, bylo-li
pridéleno, fyzické osoby, ktera
zada o toto povoleni; jestlize o
toto povoleni Zzada pravnicka
osoba, obchodni firma,
popfipadé nazev, sidlo, adresa
pro dorucovani a identifikacni
Cislo, bylo-li pfidéleno,

14 625 KC
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+ jméno, popfipadé jména,
pfijmeni, vzdélani a praxi
kvalifikovanych osob,

+ jméno, popfipadé jména,
pfijmeni, misto podnikani a
identifikacni Cislo, bylo-li
pridéleno, fyzické osoby, ktera
na zakladé smlouvy prevezme
¢ast vyroby nebo kontroly
jakosti; u pravnické osoby
obchodni firma, popfipadé
nazev, sidlo, adresa pro
doru¢ovani a identifikani
Cislo, bylo-li pridéleno.

\ pripadé zmény
identifikacniho Cisla se zada o
noveé povoleni.

V pfipadé smluvni vyroby a
kontroly léCiv ve tfetich
zemich, kdy nelze uznat
vysledek kontroly jiného Ufadu,
se uhradi nahrada jako u
Zadosti o] osvédceni
dodrzovani pozadavk( spravné
vyrobni praxe s provedenim
inspekce u zahrani¢niho
vyrobce.

023

Zadost o vydani certifikatu o
osvédCeni splnéni podminek
spravné vyrobni praxe ve
vyrobé léc¢ivych  pfipravki,
dovozu ze tretich zemi,
¢innosti kontrolni laboratofe a
spravné distribuéni praxi pro
drzitele pfislusnych povoleni
podana podle § 13 odst. 2
pism. a) bod 3. zakona o
I€Civech

2700 K¢

024

Zadost o vydani certifikatu o
osvédCeni spinéni podminek
spravné vyrobni praxe pro
konkrétni  1éCivy  pfipravek
podle § 13 odst. 2 pism. a) bod
3. zakona o IéCivech

Certificate for a Pharmaceutical
Product ve schématu WHO.

3 600 K¢
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Zadost o vydani certifikatu o
osvéd€eni splnéni podminek
- spravné vyrobni praxe ve|s kontrolou jedné vyrobni
025 |vyrobé lécivych latek podle §|jednotky/linky

13 odst. 2 pism. a) bodu 3
zakona o léCivech

63 000 K¢

Zadost o vydani certifikatu o
osvédCeni splnéni podminek
- spravné vyrobni praxe ve|za kazdou dalSi vyrobni
026 |vyrobé lécivych latek podle §|jednotku/linku

13 odst. 2 pism. a) bodu 3
zakona o léCivech

21600 K¢

Zadost o vydani certifikatu o
osvédc€eni spinéni podminek
spravné laboratorni  praxe
podle § 13 odst. 2 pism. a)
bodu 3 zakona o 1éCivech

diléi zkouSky, studie za vyuziti
fyzikalnich, chemickych
a biologickych testovacich systému
s vyjimkou laboratornich zvirat

50 850 K¢

Zadost o vydani certifikatu o
osvédCeni splnéni podminek
spravné laboratorni  praxe|studie za vyuziti laboratornich zvifat |63 000 K&
podle § 13 odst. 2 pism. a)
bodu 3 zakona o IéCivech

- Zadost o zru$eni povoleni k
029 |Cinnosti

Zadost 0 osvéddéeni
dodrzovani pozadavk( spravné
vyrobni praxe s provedenim
inspekce u zahrani¢niho
vyrobce (,certifikat") podle § 13
odst. 2 pism. a) bodu 3 zakona
o léCivech.

Pokud jsou Zadosti o]
osvédceni dodrzovani
pozadavk(l spravné vyrobni
praxe vyzadujici provedeni
inspekce u zahrani¢niho
vyrobce predlozeny v ramci
registraéniho fizeni pro léCivy
pripravek daného vyrobce,
jsou vyfizovany bez ohledu na
probihajici registracni fizeni.
Zadosti o registraci bez
dostate¢ného doloZeni
dodrzovani pozadavkl spravné
vyrobni praxe nemohou byt

Uhrada  podle
pozadovaného
Na nahradé cestovnich a pobytovych|typu  inspekce
vydajii se mulze podilet nékolik|navy$ena o 50
Zzadatell v pripadé, ze v prabé&hu(% + nahrada
jedné cesty Ize provést vice inspekci [cestovnich a
pobytovych
vydajl

030
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kladné uzavieny a je proto
bezprfedmétné predlozit
souCasné nebo nasledné
Zadost typu 1-030 se
zamérem, ze ovéreni
podminek spravné vyrobni
praxe probéhne soubézné s
probihajici registraci.

031

Zadost o vydani certifikatu o
osvédceni podminek:
e spravné vyrobni praxe ve
vyrobé léCivych latek
« spravné laboratorni praxe bez
kontroly na misté

podle § 13 odst. 2 pism. a)
bodu 3 zakona o léCivech

2700 K¢

Zadost o zapis do registru
zprostiedkovatelll IéCivych
pfipravkli podana podle § 77a
odst. 4 zakona o léCivech

5400 K&

038

Zadost o zménu udaji v
registru zprostredkovatel(
lé¢ivych  pripravkl  podana
podle § 77a odst. 4 zakona o

|éCivech

2 500 K¢

039

Zadost o vydani osvédéeni o
splnéni pozadavk( spravné
klinické praxe s provedenim
inspekce na zakladé zadosti o
registraci 1éCivého pfipravku
spole€nosti/zadavatelem
klinického hodnoceni v ramci
DCP podle § 13 odst. 2 pism.
a) bodu 3 zakona o léCivech

Na nahradé cestovnich a pobytovych
vydaji se milze podilet nékolik
zadatell v pripadé, ze v prabéhu
jedné cesty Ize provést vice
inspekci;

v pripadé kontrol na uzemi Ceské
republiky a Gcéasti inspektor(l jinych
¢lenskych statl kalkulace naklad(i na
piekladatele.

77 400 K& +
nahrada
cestovnich a
pobytovych
vydajl

040

Zadost o vydani osvédéeni o
splnéni pozadavk( spravné
klinické praxe s provedenim
inspekce na zakladé Zzadosti o
registraci 1éCivého pfipravku
spole€nosti/zadavatelem
klinického hodnoceni v ramci
DCP podle § 13 odst. 2 pism.
a) bodu 3 zakona o Ié€ivech

Za kazdé dalS§i misto kontroly
v ramci jedné Zadosti
+ nahrada cestovnich a pobytovych
vydaja.

55 800 K¢




Cistka 54

Sbirka zikonut ¢ 128 /2019

Strana 1075

- Zadost o povoleni k vyrob&ls  kontrolou jednoho  skladu,|40 950 K&
041 [(lécivych pripravkl nebo o|samostatny vyrobni sklad
zménu povoleni k vyrobé s
kontrolou podle § 63 zakona o
léCivech
Zadost 0 povoleni
samostatného skladu vyrobce
léCivych pripravk(
Zadost o povoleni k vyrobé
lé¢ivych pripravki nebo o
zménu povoleni k vyrobé s
kontrolou
- Zadost 0] povoleni|za kazdy dal$i sklad v ramci jednoho 21 600 K&
042 |samostatného skladu vyrobce|povoleni
léCivych pripravk(
Zadost podle § 63 zakona o
[éCivech
Zhdost @ vyddinl certikétu 6 o opot  WinickSho  pracovistd,
osvédcéeni spinéni podminek - .
- Lot zadavatele a laboratofi za ucelem .
spravné klinické praxe podle § i . . 50850 K&
043 ) posouzeni dodrzovani podminek
13 odst. 2 pism. a) bodu 3 e
. fx spravné klinické praxe
zakona o léCivech
Tabulka €. 4
LEKARNY, PRODEJCI, LABORATORNIi ROZBOR, PROPOUSTENI SARZI
Koéd |Kategorie Pofl katt;':g?rle hekeo VysSe nahrady
upresnéni
Zadost o vydani certifikatu o
osvédcéeni spinéni podminek
L spravné praxe prodejcu
001 vyhrazenych légivych pripravki 11 900 K¢
podana podle § 13 odst. 2
pism. a) bodu 3 zakona o
[éCivech
Zadost o vydani zavazného
stanoviska k technickému a|v pfipadé Iékarny
L vécnému vybaveni|nebo vydejny
zdravotnického  zafizeni, v|zdravotnickych 35 800 K&
002 L. . e ;
némsz bude poskytovana|prostiedkl zfizované
Ieékarenska péce, podana podle|v novych prostorach
§ 15 odst. 2 zdkona o
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zdravotnich sluzbach a § 13
odst. 2 pism. a) bod 8 zakona
o léCivech

a) v pfipadé lékarny
nebo vydejny
zdravotnickych
prostfedkd zfizované
v prostorach jiz dfive
povolené lékarny
b)zfizeni
odlou¢eného
oddéleni pro vydej
Ié¢ivych pripravk( a[13 700 K¢
zdravotnickych
prostiedku

C) zména rozsahu
ginnosti Iékarny nebo
zfizeni  odborného
pracovisté spojené
se zménou
dispozi¢niho
usporadani lékarny

003

a) zména rozsahu
ginnosti Iékarny nebo
vydejny
zdravotnickych
prostredku

b) zména
technického

a vécného vybaveni|3 400 K&
lIékarny nebo vydejny
zdravotnickych
prostredku

004

c) formalni zména
udaji v zavazném
stanovisku

Laboratorni rozbor na zadost
L- podle § 13 odst. 2 pism. f)
005 |nebo § 101 odst. 3 zakona o
IéCivech

Nahrada podle uzitych metod
(Cast B této pfilohy)

Zadost o vydani certifikatu o
L- osvédcéeni splnéni podminek
006 |spravné Ilékarenské praxe
podana podle § 13 odst. 2

35 800 K¢
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pism. a) bodu 3 zakona o
[&Civech
Prezkoudeni 3arze I|éCivého
L- pfipravku pred jejim|s pfedloZzenim atestu 1 250 K&
007 ([propusténim na trh podle|&lenského statu EU
§ 102 zakona o léCivech
L- bez dolozeni atestu ! 25,0 Ke v
008 glenskeho statu EU |, "anrada podie uzitych metod
(Cast B této prilohy)
Vydani |ékopisné referencni
L- latky s atestem na Zadost|_ . . "
009 |podie § 13 odst. 2 pism. f) za jednu lahvi¢ku 800 K&
zakona o léCivech
Tabulka €. 5
KLINICKE HODNOCENi LECIV - narodni podani (mimo portal EU), LECEBNE
PROGRAMY, ROZLISOVANI LECIV OD JINYCH VYROBKU
Kéd |Kategorie Podkate?orlev . |VySe nahrady
nebo upfesnéni
Zadost o povoleni
klinického
hodnoceni
I&Civého pripravku.
Nahrada  vydajl
v této vySi se plati i
K- Povoleni klinického hodnoceni 1éCivého pripravku|v pripadé, Ze dfive
001 podle § 55 odst. 1 pism. b), odst. 2, 3 a 8 zakona o|povolena/ohlasena (98 100 K&
IéCivech studie nebyla
zahdjena do
12 mésicl
a dochazi k velkym
zménam plivodné
predlozené
dokumentace.
Ohlaseni
fw o g o e o klinického
Ohlaseni klinického hodnoceni Ié¢ivého pfipravku hodnoceni
K- F’,Of_jle § 55 odst. 1 pism. b), odst. 4, 5 a 8 zakona o registiovanéHo 20 700 K&
002 (lécCivech i 2 <
lIéCivého pfipravku
(30 dna)
Nahrada  vydajl
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v této vysi se plati i
v pfipadé, Ze drive
povolena/ohladena
studie nebyla
zahajena do 12
mésicll a dochazi
k velkym zménam
puvodné
predlozené
dokumentace.
Ostatni  ohlaseni
klinického
hodnoceni
IeCivého pfipravku
(60 dnq).
Nahrada  vydajl
Ohlageni Klinického hodnoceni Iégivého pripravku :’J‘?ﬁp‘;ﬁ s¢ plzg
K- pO(’:IIf § 55 odst. 1 pism. b), odst. 4, 5 a 8 zakona dfive 45 000 K&
003 |o léCivech . fv
povolena/ohlasena
studie nebyla
zahajena do 12
mésicll a dochazi
k velkym zménam
pavodné
pfedloZzené
dokumentace.
Posouzeni oznamenych dodatk(i protokolu podle
§ 56 odst. 1 pism. ¢) zakona o léCivech
Dodatek protokolu vyzadujici posouzeni z dlvodu
vyznamné zmény  protokolu, u niz je
K- pravdépodobné, Zze ovlivni bezpeénost subjektl
004 |nodnoceni nebo zméni védeckou hypotézu daného 20 500 K¢
klinického hodnoceni, pfipadné pokud je zména
vyznamna z jiného divodu. Nahrada vydaju v této
vySi se plati i v pfipadé, ze dfive
povolena/ohla$ena studie nebyla zahdjena do 12
mésic a dochazi k malym zménam plvodné
piedlozené dokumentace.
Zadost o vydani stanoviska k podminkam pouziti 17 100 K& u
K. lé¢ivého pripravku, zplsobu jeho distribuce, vydeje urgentnich
005 a monitorovani a vyhodnocovani jeho jakosti, stanovisek se
bezpecnosti a ucinnosti v ramci specifického nepozaduje
IéCebného programu podle § 13 odst. 2 pism. a) platba pfedem
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bodu 6 zakona o IéCivech
Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o légivo,
v€etné rozliseni mezi lé€ivym pfipravkem a Ié€ivou
K- [latkou, I&Civy pfipravek podléhajici registraci nebo 11 700 K&
006 (o jiny vyrobek, popfipadé zda jde o homeopaticky
pripravek podle § 24a zakona o léCivech
K. Povoleni nemocni¢ni vyjimky podle § 13 odst. 2
007 pism. I) a § 49b zakona o IéCivech 90 000 K&
Zména v nemocniéni vyjimce — zmény ve vyrobnim
K- procesu, V’j:':l-kOStl vychoziho materialu podle § 49b 20 000 K&
008 |zakona o IéCivech
Zména v nemocniéni vyjimce - pfidani dal$iho
pracovisté, kde by byl pfipravek nemocnicni
009 vyjimky podavan, anebo navySeni maximalniho 2 500 K&
poctu pacientl podle § 49b zakona o lé¢ivech
K Vydani certifikatu spravné Kklinické praxe fyzické
osobé (napf. zkous$ejici, monitor) podle § 13 odst. 2 21 600 K¢
010 | . .
pism. a) bodu 4 zakona o léCivech
K. Vydani nasledného certifikatu spravné Kklinické
praxe fyzické osobé podle § 13 odst. 2 pism. a) 10 800 K¢
011 . -
bodu 4 zakona o IéCivech
Tabulka €. 6
KLINICKE HODNOCENi - predkladané prostfednictvim portalu EU v souladu

.

s pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢&.
hodnocenich humannich Ié€ivych pfipravki a o zruS§eni smérnice 2001/20/ES (dale jen
»narizeni o klinickém hodnoceni“) — dokumentace pro ¢ast | hodnotici zpravy

536/2014 o klinickych

neregistrovanymi ve tfeti zemi podle €l. 5, 6, 8, 9,
86 a 87 nafizeni o klinickém hodnoceni

Podk i Vys
Kéd |Kategorie 09 attvegc’.)rle nebo )’(se
upiesnéni nahrady
. L . ... |a) CR v pozici ¢lenského
Povoleni  klinického  hodnoceni s I€Civym| ;44 | zpravodaje
pfipravkem vyrabé&nym biotechnologickym o o
K- |postupem (v&etné& pripravki pro moderni terapie)|P) Opakovane prediozeni | 153 900
012 |neregistrovanym v EU a/nebo registrovanymi ¢&i|¢3dosti, kdy je CR Ké

v pozici Clenského statu
zpravodaje; €l. 13
narizeni o klinickém




Strana 1080 Sbirka zikont ¢. 128 / 2019 Castka 54
hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného
Clenského statu
b) Narodni klinické
hodnoceni
c) Opakované predlozeni
Zadosti, kdy je CR
v pozici dotéeného
¢lenského statu; &l. 13
narizeni o klinickém
hodnoceni
Povoleni  klinického  hodnoceni s IéCivym|d) Opakované predlozeni
pfipravkem vyrabénym biotechnologickym|zadosti, kdy se jedna
K- [postupem (v&etné pripravk( pro moderni terapie)|o narodni klinické 118 800
013 |neregistrovanym v EU a/nebo registrovanym ¢&i|hodnoceni; €l. 13 nafizeni|Kg
neregistrovanym ve tieti zemi podle &l. 5, 6, 8, 9,|© klinickém hodnoceni
86 a 87 nafizeni o klinickém hodnoceni e) Nasledné dopInéni
dal$iho dotéeného
Clenského statu, kdy je
CR &lensky stat
zpravodaj; €l. 14 nafizeni
0 klinickém hodnoceni
f) Nasledné doplnéni CR
jako dal$iho dotéeného
¢lenského statu; &l. 14
narizeni o klinickém
hodnoceni
a) CR v pozici élenského
Povoleni klinického hodnoceni s IéCivym|statu zpravodaje
pripravkem vyrabénym jinym nez L. .
biotechnologickym postupem neregistrovanym tv)) Opa_kovan_e Qredlozenl 125 100
K- x y s zadosti, kdy je CR .
014 v CR a/n('ebo Vv jiném . staté ' EU ) a’/nebo. v pozici clenského statu K&
registrovanym nebo neregistrovanym ve treti zemi zpravodaje; &l. 13
podle Cl. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 narfizeni o klinickém|nafizeni o klinickém
hodnoceni hodnoceni
a) CR v pozici dot&éeného
Povoleni  klinického  hodnoceni s léCivym|g&lenského statu
pfipravkem vyrabénym jinym nez i L
biotechnologickym postupem neregistrovanym b Netradnf kiiniske
K- = L s hodnoceni 97 200
015 vCR a/mebo vijiném staté EU a/nebo o ke
registrovanym nebo neregistrovanym ve treti zemi|c) Opakované predlozeni
podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém |Zadosti, kdy je CR
hodnoceni v pozici doteného
Clenského statu; &l. 13
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nafizeni
o klinickém hodnoceni

d) Opakované predlozeni
Zadosti, kdy se jedna

0 narodni klinické
hodnoceni; €l. 13 nafizeni
o klinickém hodnoceni.
Nasledné dopinéni
dal$iho dotéeného
Clenského statu, kdy je
CR é&lensky stat
zpravodaj;

¢l. 14 nafizeni

0 klinickém hodnoceni.
Nasledné doplnéni CR
jako dal$iho dotéeného
Clenskeého statu; ¢l. 14
nafizeni o klinickém
hodnoceni

016

Povoleni  klinického  hodnoceni s léCivym
pfipravkem vyrabénym biotechnologickym
postupem (véetné pfipravk( pro moderni terapie)
registrovanym v EU, ale pouzitym mimo souhrn
udaju o pfipravku, a/nebo s lé¢ivym pfipravkem
vyrdbénym  jinym  nez  biotechnologickym
postupem registrovanym v CR a/nebo jiném staté
EU, ale pouzitym mimo souhrn udaji o pfipravku
podle &l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém
hodnoceni

a) CR v pozici élenského
statu zpravodaje

b) Opakované predlozeni
Zadosti, kdy je CR

v pozici ¢lenského statu
zpravodaje; €l. 13
nafizeni o klinickém
hodnoceni

108 000
K¢

017

Povoleni  klinického  hodnoceni s lé€ivym
pfipravkem vyrabé&nym biotechnologickym
postupem (véetné piipravk( pro moderni terapie)
registrovanym v EU, ale pouzitym mimo souhrn
udaja o pripravku, a/nebo s lé¢ivym pfipravkem
vyrabénym  jinym nez  biotechnologickym
postupem registrovanym v CR a/nebo jiném staté
EU, ale pouzitym mimo souhrn Gdajli o pripravku
podle €l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 narfizeni o klinickém
hodnoceni

a) CR v pozici dotéeného
Clenského statu

b) Narodni klinické
hodnoceni

¢) Opakované predlozeni
Zadosti, kdy je CR

v pozici dotéeného
¢lenského statu; &l. 13
nafizeni

o klinickém hodnoceni

d) Opakované predlozeni
Zadosti, kdy se jedna

0 narodni klinické
hodnoceni; ¢&l. 13
nafizeni

o klinickém hodnoceni

87
Ké

300
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e) Nasledné doplnéni
dal8iho dotéeného
¢lenského statu, kdy je
CR ¢&lensky stat
zpravodaj; ¢l. 14 nafizeni
0 klinickém hodnoceni

f) Nasledné doplnéni CR
jako dal$iho dotéeného
¢lenského statu; &l. 14
nafizeni

0 klinickém hodnoceni

018

Nizkointervenéni klinickd hodnoceni — povoleni
klinického hodnoceni s léCivym  pfipravkem
registrovanym v CR a/nebo jiném staté EU,
pouzitym vsouladu se souhrnem udaji o
pfipravku nebo béznou lékaiskou praxi dolozenou
dle pozadavkll nafizeni o klinickém hodnoceni
podle &l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém
hodnoceni

a) CR v pozici élenského
statu zpravodaje

b) Opakované predlozeni
Zadosti, kdy je CR

v pozici Clenského statu
zpravodaje; ¢l. 13
nafizeni o klinickém
hodnoceni

75
K¢

600

019

Nizkointervenéni klinickd hodnoceni — povoleni
klinického hodnoceni s léCivym registrovanym
v CR a/nebo jiném staté EU, pouzitym v souladu
se souhrnem udaji o pfipravku nebo béznou
lékafskou praxi doloZzenou dle pozadavku
narizeni o klinickém hodnoceni podle &l. 5, 6, 8,
9, 86 a 87 nafizeni o klinickém hodnoceni

a) CR v pozici dotéeného
Clenského statu

b) Narodni klinické
hodnoceni

c) Opakované predlozeni
Zadosti, kdy je CR

v pozici dotéeného
¢lenského statu; &l. 13
nafizeni o klinickém
hodnoceni

d) Opakované predlozeni
Zadosti, kdy se jedna

0 narodni klinické
hodnoceni; €l. 13 nafizeni
o klinickém hodnoceni

e) Nasledné doplInéni
dal$iho dotéeného
¢lenského statu, kdy je
CR &lensky stat
zpravodaj; €l. 14 nafizeni
0 klinickém hodnoceni

f) Nasledné doplnéni CR
jako dal8iho dotéeného
¢lenského statu; ¢l. 14
narizeni

57
K¢

600
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o klinickém hodnoceni

Klinicka hodnoceni — klastrova studie podle &l. 5,
6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém hodnoceni

38
K¢

700

021

Vyznamna zména vztahujici se na Ccast |
hodnotici zpravy | (posouzeni kazdé c&asti
dokumentace, které se vyznamna zména Casti |
hodnotici zpravy tyka, vyzZaduje samostatnou
nahradu vydaji — napf. protokol, pfirucka pro
zkousejiciho, farmaceuticka dokumentace) podle
¢l. 16, 17, 18, 19, 21, 22, 23, 86 a 87 nafizeni o
klinickém hodnoceni

a) CR v pozici élenského
statu zpravodaje

b) Narodni klinické
hodnoceni

30
Ké

600

022

Vyznamna zména vztahujici se na d¢&ast |
hodnotici zpravy | (posouzeni kazdé casti
dokumentace, které se vyznamna zména cCasti |
hodnotici zpravy tyka, vyzaduje samostatnou
nahradu vydaji — napf. protokol, pfirucka pro
zkousejiciho, farmaceuticka dokumentace) podle
¢l. 16, 17, 18, 19, 21, 22, 23, 86 a 87 nafrizeni o
klinickém hodnoceni

CR v pozici dotéeného
Clenského statu

21
Ké

600

Posouzeni dokumentace k zadosti o povoleni klinického hodnoceni — éast Il hodnotici

20, 21, 22, 23, 86 a 87 nafizeni o klinickém
hodnoceni

zpravy

Zadost o povoleni klinického hodnoceni -
K- [dokumentace k &asti Il hodnotici zpravy podle ¢l.|S 1 mistem klinického|44 100
023 |4, 5, 7, 8, 9, 86 a 87 narizeni o klinickém|hodnoceniv CR Ké

hodnoceni

Zadost o povoleni klinického hodnoceni -
K- |dokumentace k ¢asti Il hodnotici zpravy podle ¢l.[S 2 misty klinického[51 300
024 |4, 5, 7, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém|hodnoceniv CR Ké

hodnoceni

Zadost o povoleni klinického hodnoceni —|Kazdé dal$i centrum v
K- [dokumentace k &asti Il hodnotici zpravy podle &l.|CR pro inicialni podani 5 400 K&
02514, 5, 7, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém|zadosti 0 klinické

hodnoceni hodnoceni

Zadost o povoleni klinického hodnoceni —| . . .

s . . .. |Kazdé dalsi centrum v
K- |dokumentace k ¢asti Il hodnotici zpravy podle &l. &R pro iz bazici Klinické 10 800
026 |14, 5, 7, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém P J, K&
. hodnoceni

hodnoceni

Vyznamna zmeéna vztahujici se na c¢ast |l

hodnotici zpravy - aktualizace Informaci pro
K- . , . 11 700
027 pacienta; Informovaného souhlasu podle €l. 16, K&
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Vyznamna zména vztahujici se na ¢ast |l hodnotici
zpravy — zména zkouSejiciho nebo hlavniho
zkousejiciho, nebo jina vyznamna zména vztahujici 7 200 K¢
se k &asti Il hodnotici zpravy podle €&l. 16, 20, 21, 22,
23, 86 a 87 narizeni o klinickém hodnoceni

K-
028

Zajisténi vkladani hlaseni SUSAR (Podezfeni na zavazné neocekavané nezadouci Ucinky)
z klinickych hodnoceni do EudraVigilace CT databaze Ustavem na zadost zadavatele

Zadost zadavatele pro vkladani hlaseni SUSAR

K- Ustavem podle &l. 42 odst. 3 a ¢&l. 86 a 87 nafizeni o 3 150 K&
029(, . . .
klinickém hodnoceni
K- Zadani hlaseni do EudraVigilance CT databaze — za
030 rok podle &l. 42 odst. 3 a &l. 86 a 87 nafizeni o 8 100 K&

klinickém hodnoceni

B. Sazebnik nahrad vydaijti za laboratorni rozbory lIééiv a pomocnych latek vykonavané
v pisobnosti Ustavu

Polozka [ZkouSka VySe nahrady
PRIPRAVNE A POMOCNE PRACE

1. Prijem vzorku k analyze v€etné vypracovani planu zkousky 820 K¢

2. Pripravné prace pred analyzou 1120 K¢

3. Validace biologickych metod 3190 K&

FYZIKALNIi A CHEMICKE ZKOUSKY

4, Cirost a stupen opalescence tekutin — za kazdou prohlédnutou jednotku |70 K&

5. Stupen zbarveni tekutin — za kazdou prohlédnutou jednotku 70 K¢

6. Potenciometrické stanoveni pH 1 330 K&
7. Hustota a relativni hustota 1 820 K&
8. Index lomu 1 330 K&
9. Opticka otacivost 1 820 K&
11. Viskozita — mé&feni rotatnim viskozimetrem 2 620 K¢
13. Destilacni rozmezi 1010 K&
14. Teplota varu 1010 K&
15. Stanoveni vody destilaci 1010 K&
16. Teplota tani — kapilarni metoda

16a. u latky deklarované 1010 K&
16b. u latky nedeklarované 1995 KC
17. Teplota skapnuti 1010 K&

18. Teplota tuhnuti 1010 K&
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19. ?:ssnt?;/g?i obsahu latek potenciometrickou titraci ve vodném i nevodném 2 670 K&
20. Stanoveni totoznosti latek infracervenou spektrometrii 4 660 K&
21. Stanoveni totoznosti latek Ramanovou spektrometrii 4 660 K&
22. Stanoveni UV-VIS spektrofotometrii 3 300 K&
23. Stanoveni totoznosti, Cistoty a obsahu latek tenkovrstvou chromatografii
23a. kvalitativni stanoveni — za kazdou soustavu 1870 K&
23b. semikvantitativni stanoveni — za kazdou soustavu 2 870 K&
24. Stanoveni totoznosti, Cistoty a obsahu latek plynovou chromatografii
24a. stanoveni jednoduché 9 330 K&
24b. stanoveni slozit&jsi 10 650 K&
25. Stanoveni totoZnosti, Cistoty a obsahu latek vysokoucinnou kapalinovou chromatografii
25a. stanoveni jednoduché 8 305 K¢
25b. stanoveni slozitéjsi 12 300 K&
26. ﬁ::gﬁ,ﬁ?:,it,ﬁtgi?:;irfrk vysokouc€innou kapalinovou chromatografii s 21 000 K&
27. Vylu€ovaci chromatografie
27a. vylu€ovaci chromatografie albuminu 16 560 K&
27hb. vylu€ovaci chromatografie imunoglobulinii 21 000 K¢
28. Zénova elektroforéza albuminu a imunoglobulind 6 660 K&
29. Mérna elektricka vodivost 1 330 K&
30. Zkousky totoZnosti iont a skupin 790 K&
31. Pach 330 K&
32. Amonium (limitni zkouska) 790 K¢
33. Arsen (limitni zkouska) 3 300 K&
34. Vapnik (limitni zkouska) 790 K&
35. Chiloridy (limitni zkouska) 790 K&
36. Fluoridy (limitni zkougka) 790 K&
37. Hor€ik (limitni zkouska) 790 K&
38. Hof¢ik a kovy alkalickych zemin (limitni zkouska) 790 K&
39. Tézké kovy (limitni zkouska) 790 K&
40. Zelezo (limitni zkouska) 790 K&
41. Fosforecnany (limitni zkouska) 790 K&
42. Draslik (limitni zkouska) 790 K¢
43. Sirany (limitni zkouska) 790 K&
44, Siranovy popel 3 990 K&
45, Celkovy popel 3 990 K&
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46. Ztrata suSenim 2 660 K¢
47. Volny formaldehyd
47a. metoda A 790 K&
47b. metoda B 2 660 K&
48. Totoznost a kontrola zbytkovych rozpoustédel 10 650 K¢
49. Zbytkovy ethylenoxid a dioxan 10 650 K¢
50. Cislo kyselosti 1995 K¢
51. Cislo esterové 1995 K&
52. Cislo hydroxylové 1995 K&
53. Cislo jodové 1995 K&
54. Cislo peroxidové 1995 K&
55. Cislo zmydelnéni 3130 K&
56. Dusik mineralizaci s kyselinou sirovou 6 660 K&
57. Chelatometrické titrace 1670 KE
58. Semimikrostanoveni vody 3 300 K&
59. Fenol v imunnich sérech a vakcinach 1700 K&
60. Oxidanty 1670 K&
61. Celkové bilkoviny 2 670 K¢
62. ZkouSka rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
62a. rozpadavost ve vodé 660 K¢
62b. rozpadavost v Zaludeéni §tavé 1670 K&
62c. rozpadavost v duodenalni stavé 3 000 K&
63. Zkouska rozpadavosti rektalnich a vaginalnich pfipravkid (bez stanoveni) | 660 K¢
64. Zkous$ka disoluce pevnych lékovych forem (bez stanoveni)
64a. disoluce kratkodoba 1670 K&
64b. disoluce dlouhodoba 7 995 K&
65. Zkouska disoluce transdermalnich pripravkl (bez stanoveni) 7 995 K¢
66. Hnjotnostni ’svtejnomérnost pevnych jednodavkovych lékovych forem — za 170 K&

kazdou navazku
67. Odér neobalenych tablet 660 K&
68. Pevnost tablet 340 K&
69. Stanoveni ethanolu v tekutych pfipravcich 10 650 K&
70. Stanoveni methanolu a 2-propanolu v tekutych pripravcich 10 650 K¢
71. Zkouska na vyuzitelny objem parenteralnich pripravki 340 K&
72. Hmotnostni stejnomérnost jednotlivych davek ve vicedavkovych obalech | 170 K&
73. Stejnomérnost davkovych jednotek 170 K&

74.

Odmeérné stanoveni latek
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74a. Titrace 1670 KC
74b. Retitrace 3 130 K&
74c. titrace v heterogennim prostredi 3 130 K&
74d. titrace v bezvodém prostiedi (bez izolace) 3130 K&
75. Vazeni jednotlivych davek Iékl — za kazdou navazku 170 K&
76. Makroskopicky popis, vzhled 340 K¢

MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY

77. Zkouska na sterilitu
R e e
77b, ?:)(;sréak\?kynsaprs;(iar:i]liil’il:()b—n i nr:e;gicrl]iy)pﬁmého oc¢kovani do Zzivnych pud 2320 K&
77c. zkouska na sterilitu — metoda membranoveé filtrace 3 640 K&
77d. zkous$ka na sterilitu antibiotik — metoda membranove filtrace 3 640 K&
78 Mikrobiologicka jakost nesterilnich vyrobk(i a latek pro farmaceutické pouziti (celkovy pocet
zivych aerobll TAMC a hub TYMC, zkous$ky na specifikované mikroorganismy)
78a. nevodné peroralni pfipravky 3 300 K&
78b. vodné peroralni pfipravky 3 300 K&
78c. pfipravky pro rektalni podani 3 300 K&
78d. pfipravky pro podani oralni, na dasné, kozni, do nosu, do ucha 3 300 K&
78e. pfipravky pro vaginaini podani 3 300 K&
78f. transdermalni naplasti 3 300 K&
78g. pfipravky pro inhalaéni podani 3 300 K&
78h. Iékové formy obsahujici suroviny pfirodniho charakteru 3 300 K&
78i. latky pro farmaceutické pouziti 3 300 K&
79. Mikrobiologicka jakost rostlinnych Ié¢ivych pfipravki pro peroralni pouziti
79a. rostlinné 1éCivé pfipravky kategorie A 3 300 K&
79b. rostlinné 1éCivé pfipravky kategorie B 3 300 K&
79c. rostlinné 1éCivé pfipravky kategorie C 3 300 K&
80. Uginnost protimikrobnich konzervaénich latek 9 890 K&
81. Bakterialni endotoxiny 2 670 K&
82 Il:l:;)ffiir;n;tgftoda stanoveni hemaglutinind anti-A a anti-B — Coombs(iv 4 670 K&
83. Imunochemické metody
83a. metody pouzivajici znaCeny antigen nebo protilatku (ELISA) 6 660 K&
83b. imunoprecipitacni metody — Ouchterlony 6 660 K&
83c. imunoprecipitatni metody — Mancini 3 990 K¢
84. Stanoveni u€innosti adsorbované vakciny proti tetanu (zkouska in vivo) |115 400 K¢
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85. Zkousky totoznosti, zkousky teplotni stability a stanoveni u€innosti na tkanovych kulturach

85a.

Monovakcina

9 000 K&

85b.

Divakcina

12 950 K&

85c¢.

Trivakcina

21 580 K&

86. Zkous$ky cytotoxicity na tkanovych kulturach

19 530 K&

87. Stanoveni aktivatoru Prekalikreinu

10 910 K&

4. V pfiloze &. 2 &asti A kédy RCMS-30 az RC-

-41 zngji:

,RCMS-30

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro légivy
pripravek pfislusnym organem jiného Clenského statu - samostatna
registrace podloZzena uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi udaji

94 000 K¢

RCMS - 31

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro légivy
pfipravek pfislusnym organem jiného Clenského statu - registrace
predkladana na zakladé neulplné dokumentace s odkazem na
registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat
(genericka zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného
drzitele

52 400 K¢

RCMS - 32

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro légivy
pripravek pfislusnym organem jiného ¢&lenského statu - hybridni
registrace -registrace predkladana na zakladé neuplné dokumentace
s odkazem na registraci originalniho prfipravku po uplynuti délky
ochrany dat (generickda Zzadost) ¢i na zakladé informovaného
souhlasu jiného drzitele s udaji nad ramec zasadni podobnosti

72 900 K¢

RCMS - 33

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro légivy
pripravek pfislusnym organem jiného Cclenského statu - ve
stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu
povahy, vlastnosti nebo zpUsobu pouziti veterinarniho lécgivého
pfipravku nelze pozadat o zménu registrace pfrislusného pfipravku -
rozs$ifeni registrace veterinarniho 1éCivého pfipravku

43 600 K&

RCMS - 34

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro légivy
pfipravek pfislusnym organem jiného ¢lenského statu - vicenasobna
Zadost o registraci zcela totozného veterinarniho le€ivého pfipravku
pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho Ié&ivého
pfipravku pod jinym nadzvem a pfipadné pro jiného drzitele - duplikat
i kopie)

26 400 K¢

RCMS/ZII- 35

Zadost o zménu registrace typu |l v rdmci postupu vzajemného
uznani rozhodnuti vydaného pro IéCivy pfipravek pfislusnym
organem jiného ¢lenského statu

24 000K¢e

RCMS/ZIB - 36

Zadost o zménu registrace typu IB vramci postupu vzajemného
uznani rozhodnuti vydaného pro I|éCivy pfipravek pfislusnym
organem jiného ¢lenského statu

5400 K&
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RCMS/ZIA — 37 Zad(’)sF 0 zménu ’reglstracg typu IA v’[:.:lrr’lm ;v)f)stupu vzevl!emvne’ho )
uznani rozhodnuti vydaného pro IéCivy pripravek prislusnym |3 400 K&
organem jiného ¢lenského statu
Zadost o prodlouzeni registrace v ramci postupu vzajemného uznani
RCMS/PR - 38 . . AR v ' a . . .
rozhodnuti vydaného pro IeéCivy pfipravek pfisludnym organem jiného |40 100 K&
clenského statu
SOUBEZNY DOVOZ
RSD - 39 Z?’dost 0 povoleni soubé&zného dovozu veterinarniho I[&Civého 32 300 K&
pripravku
RSD - 40 Zadost o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o povoleni soub&zného .
. o 17 600 K¢
dovozu veterinarniho lé¢ivého pripravku
VYDANI CERTIFIKATU PRO LECIVY PRIPRAVEK
RC - 41 - L e s
Zadost o vydani certifikatu pro léCivy pfipravek v souladu se
) 1 700 K¢
schématem WHO
5. V priloze ¢. 2 &isti B polozka 30b zni:
30b mlkl‘Ol,)IO{OgICk’e ’zkousen/ nesterilnich vyrobku — pripravky pro 2390 K&
peroraini podani
6. V priloze ¢. 2 &isti B polozka 35b zni:
,35b zkous$ka na mykoplazmata — PCR 5 300 K¢“.
7. V priloze & 2 &sti B polozka 40 zni:
Stanoveni Gc¢innosti chemickych desinfekénich pripravkl a
,40 antiseptik mikrobiologickou suspenzni metodou podle(6 300 K&*.
Ceského Iékopisu
8. V pfiloze &. 2 &sti B se dopliiuji polozky 47
az 50, které zngji:
L47 Zkouska na prfitomnost virového agens metodou PCR 4 700 K&
48 Zkous$ka na pritomnost virového agens metodou gPCR 4 700 K&
49 Stanoveni uc€innosti aviarniho nebo bovinniho tuberkulinu 31 400 K&
PPD
50 Zkous8ka senzibilizace — aviarni nebo bovinni tuberkulin PPD 19 400 K¢
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9. V priloze & 2 &sti B tabulka ,,Pfezkouseni
Sarzi imunologickych veterindrnich 1é¢ivych pfi-
pravkd® zni:

L,PREZKOUSENI SARZI IMUNOLOGICKYCH VETERINARNICH LECIVYCH

PRIPRAVKU

0C-01 }f?.ntrola vakciny proti ¢ervence prasat inaktivované (vzhled, 14 550 K&
ucinnost-ELISA)

0C-02 Kontrola vakcivny ,proti o éve.rvence .prasat Zivé (vzhled, 6 500 K&
rozpustnost, pocet zarodku, Cistota, typizace kmene)

0C-03 Kontrola .val_<cmy proti vztekliné peroralni pro lisky Ziva 12 450 K&
(vzhled, titr viru na TK)

0C-04 .Kont.rola vgakcmy pr,ovt.l vztekliné pro veterinarni pouZiti 43 550 K&
inaktivovana (vzhled, uginnost)

0OC-05 |Kontrola vakciny proti chfipce koni (vzhled, Guginnost) 18 750 K¢

0C-06 Kon’fro’la vakciny proti v,zt'evlfllne |r.1alft|vov§ne pro veterinarni 22 250 K&
pouziti (vzhled, stanoveni ucinnosti sérologicky)

0C-07 Kon.trol,a dlagno-stlckeho prlprav.kLIJ'obsah,ug!mho aviarni nebo 51 050 K&
bovinni tuberkulin (vzhled, senzibilizace, G€innost)

CL1I Komise podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne 16. dub-
na 2014 o klinickych hodnocenich huménnich 1éci-
Tato vyhldska nabyvd G¢innosti dnem 1. Cervna  vych pfipravktl a o zruSeni smérnice 2001/20/ES
2019 s v§jimkou ustanoveni ¢l. I bodéi 1 a2 abodu 3, v Ufednim véstniku Evropské unie; den, kdy bylo
pokud jde o tabulku &. 6, které nabyvaji dlinnosti toto ozndmeni zvefejnéno, oznidmi Ministerstvo
uplynutim 6 mésici ode dne zvefejnéni oznidmeni zdravotnictvi formou sdéleni ve Sbirce zikonda.

Ucdinnost

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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