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379
VYHLASKA
ze dne 10. listopadu 2022
o stanoveni vyse nahrad vydajl za odborné tkony provadéné Statnim Gstavem pro kontrolu léciv
podle zakona o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostiredcich in vitro
Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68 zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, k provedeni § 66 odst. 3 tohoto zdkona:

§1

(1)  Vyse nahrady vydaji na provedeni odbornych ukontd v ramci jednotlivych ¢innosti se stanovi
jako soucin poctu hodin prace za provedeni odborného Ukonu avyse vydaji na 1 hodinu
prace 1 ¢lovéka.

(2) Vyse vydajd na kazdou zapodatou 1 hodinu prace 1 ¢lovéka ¢ini 900 K¢ a zahrnuje mzdové
a rezijni naklady.

(3) Specifikace odbornych Ukonu, maximalni vyse nahrady vydajd na provedeni odbornych tkont
v ramci jednotlivych Cinnosti a vyse zéloh na nahrady vydajd na provedeni odbornych ukon(

v ramci jednotlivych ¢innosti je upravena v pfiloze k této vyhlasce.

§2

Ucinnost

Tato vyhlaska nabyva Gcinnosti patnactym dnem po jejim vyhlaseni.
Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Valek, CSc., MBA, EBIR, v. .
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Priloha
Sazebnik nahrad vydajl za odborné tikony
Maximalni
Vyse zdloh
Specifikace odborného vysSe
Kéd Kategorie odborného tkonu na nahrady
tkonu nahrady
vydaja
vydajt
vypracovani odborného
stanoviska podle §5 odst. 2
pism. m) zakona | odborné uUkony souvisejici
ZP-
o zdravotnickych  prostredcich | s vypracovanim 7 200 K¢ 18 000 K¢
001
a diagnostickych zdravotnickych | odborného stanoviska
prostredcich in vitro (dale jen
»zakon“)
odborné ukony souvisejici
poskytnuti odborné konzultace| s poskytovanim hodinové
ZPp-
podle §5 odst. 2 pism. m)| Ustni konzultace, vcietné 5 400 K¢ 14 400 K¢
002
zakona odborné  pfipravy na
konzultaci
odborné ukony souvisejici
s poskytovanim hodinové
astni konzultace ke
poskytnuti odborné konzultace
ZP- klinickym zkouskam nebo
podle &5 odst. 2 pism. m) 12 600 K¢ 18 000 K¢
003 studiim funkéni
zakona
zpUsobilosti, véetné
odborné  ptipravy na
konzultaci
posouzeni  klinické  zkouSky| odborné ukony souvisejici
podle €l. 62 odst. 1 nebo ¢l. 74| s posouzenim klinické
ZP- odst. 2 nafizeni Evropského| zkousky podle ¢l. 62 odst.
72 000 K¢ 72 000 K¢
004 parlamentu a Rady (EU)| 1 nebo ¢l.74 odst. 2

2017/745 (déale jen ,nafizeni

o zdravotnickych prostredcich®)

nafizeni o zdravotnickych

prostredcich
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nebo studie funkcni zplsobilosti
podle ¢l.58 odst. 1 a2 nebo
¢l. 70 odst. 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 (dale jen
,narizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in
vitro”) azmény  podminek
téchto klinickych zkousek nebo
studii funkcni zplsobilosti
posouzeni  klinické  zkousky
odborné ukony souvisejici
podle ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l.74
S posouzenim klinické
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
zkousky podle ¢l. 62 odst.
prostredcich nebo studie
1 nebo ¢l.74 odst. 2
funkcni zpUsobilosti podle ¢l. 58
ZP- nafizeni o zdravotnickych
odst. 1 a2 nebo ¢l. 70 odst. 2 135 000 K¢ 135 000 K¢
005 prostredcich u vysoce
nafizeni o diagnostickych
rizikového zdravotnického
zdravotnickych prostredcich in
prostredku ci inovativniho
vitro a zmény podminek téchto
zdravotnického
klinickych zkousek nebo studii
prostredku
funkéni zplsobilosti
posouzeni  klinické  zkousky
podle ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢.74
odborné uUkony spojené
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
s povolenim studie
prostredcich nebo studie
funkéni zpUsobilosti podle
funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 58
ZP- ¢l.58 odst. 1 a2 nebo
odst. 1 a2 nebo ¢l. 70 odst. 2 54 000 K¢ 63 000 K¢
006 ¢l.70 odst. 2 nafizeni
nafizeni o diagnostickych
o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in
zdravotnickych
vitro a zmény podminek téchto
prostredcich in vitro
klinickych zkousek nebo studii
funkéni zplsobilosti
ZP- posouzeni  klinické  zkousky| odborné ukony souvisejici 3 600 K¢ 3 600 K¢
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007 podle €l. 62 odst. 1 nebo €¢l.74| s posouzenim zmény
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych | podminek klinické zkousky
prostfedcich nebo studie | podle ¢l.62 odst. 1 nebo
funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 58| ¢l. 74 odst. 2 nafizeni
odst. 1 a2 nebo ¢l. 70 odst. 2| o zdravotnickych
narizeni o diagnostickych | prostfedcich nebo studie
zdravotnickych prostfedcich in| funkéni zpUsobilosti podle
vitro a zmény podminek téchto| ¢l. 58 odst. 1 a2 nebo
klinickych zkousek nebo studii| ¢l. 70 odst. 2 nafizeni
funkéni zplsobilosti o diagnostickych
zdravotnickych
prostfedcich  in  vitro
v pfipadé zmén malého
rozsahu
posouzeni  klinické  zkousky
podle ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l.74
odborné ukony souvisejici
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych
S posouzenim zmény
prostredcich nebo studie
podminek klinické zkousky
funkcni zpUsobilosti podle ¢l. 58
ZP- podle ¢l.62 odst. 1 nebo
odst. 1 a2 nebo ¢l. 70 odst. 2 21 600 K¢ 21 600 K¢
008 ¢l.74 odst. 2 nafizeni
nafizeni o diagnostickych
o zdravotnickych
zdravotnickych prostredcich in
prostredcich v pfipadé
vitro a zmény podminek téchto
zmén velkého rozsahu
klinickych zkousek nebo studii
funkéni zplsobilosti
posouzeni  klinické  zkouSky| odborné ukony souvisejici
podle ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l.74| s posouzenim zmény
odst. 2 nafizeni o zdravotnickych | podminek studie funkéni
ZP- prostiedcich nebo studie | zplsobilosti podle ¢l. 58
14 400 K¢ 14 400 K¢
009 funkcni zpUsobilosti podle ¢l. 58| odst. 1 a2 nebo ¢l.70
odst. 1 a2 nebo ¢l. 70 odst. 2| odst. 2 narizeni

nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in

o diagnostickych

zdravotnickych
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vitro a zmény podminek téchto| prostfedcich in  vitro
klinickych zkousek nebo studii| v pfipadé zmén velkého
funkéni zplsobilosti rozsahu
posouzeni jiné klinické zkousky| odborné ukony spojené
podle ¢l. 82 nafizeni| s posouzenim jiné klinické
ZP-
o zdravotnickych  prostfedcich | zkousky  podle  ¢l. 82 65 700 K¢ 65 700 K¢
010
a zmény podminek této klinické | nafizeni o zdravotnickych
zkousky prostfedcich
odborné uUkony spojené
posouzeni jiné klinické zkousky| s posouzenim zmény
podle ¢l. 82 nafizeni| podminek jiné klinické
ZPp-
o zdravotnickych  prostfedcich | zkousky  podle  ¢l. 82 3 600 K¢ 3 600 K¢
011
azmény podminek této klinické | nafizeni o zdravotnickych
zkousky prostfedcich v pfipadé
zmén malého rozsahu
odborné ukony spojené
posouzeni jiné klinické zkousky| s posouzenim zmény
podle cl. 82 nafizeni| podminek jiné klinické
ZP-
o zdravotnickych  prostfedcich | zkousky  podle  ¢l. 82 21 600 K¢ 21 600 K¢
012
azmény podminek této klinické | nafizeni o zdravotnickych
zkousky prostredcich v pfipadé
zmén velkého rozsahu
odborné uUkony spojené
posouzeni  klinické  zkousky
s posouzenim klinické
podle ¢l.74 odst. 1 nafizeni
ZP- zkousky podle ¢l. 74 odst.
o zdravotnickych  prostredcich 21 600 K¢ 21 600 K¢
013 1 natizeni
a zmény podminek této klinické
o zdravotnickych
zkousky
prostredcich
posouzeni  klinické  zkousky| odborné ukony spojené
podle ¢l.74 odst. 1 nafizeni| s posouzenim zmény
ZP-
o zdravotnickych  prostredcich [ podminek klinické zkousky 3 600 K¢ 7 200 K¢
014

a zmény podminek této klinické

zkousky

podle ¢l.74 odst. 1

nafizeni o zdravotnickych
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prostfedcich
odborné uUkony spojené
posouzeni studie funkéni
s posouzenim studie
zpUsobilosti podle ¢l. 70 odst. 1
funkéni zpUsobilosti podle
ZP- nafizeni o diagnostickych
€l.70 odst. 1 nafizeni 14 400 K¢ 14 400 K¢
015 zdravotnickych prostfedcich in
o diagnostickych
vitro azmény podminek této
zdravotnickych
studie funkcni zpUsobilosti
prostfedcich in vitro
odborné uUkony spojené
posouzeni studie funkéni | s posouzenim zmény
zpUsobilosti podle ¢l. 70 odst. 1| podminek studie funkéni
ZP- narizeni o diagnostickych | zpUsobilosti dle ¢1.70 odst.
3 600 K¢ 7 200 K¢
016 zdravotnickych prostfedcich in| 1 natizeni

vitro azmény podminek této

studie funkcni zpUsobilosti

o diagnostickych
zdravotnickych

prostiedcich in vitro
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