Sazebnik nahrad vydaijt

Nahradova vyhlaska stanovuje tento sazebnik ndhrad vydaji za provedeni odbornych tkon( na Zadost a nahrad za
vyzadané Gkony, které SUKL poskytuje na zakladé nize uvedenych pravnich piedpist:

e zdkona o léCivech —¢ast A, B

e zdkona o svobodném pfistupu k informacim a zakona o knihovnach — ¢ast C

e zakona o rozpoctovych pravidlech — ¢ast D

e zakona o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro — ¢ast E

e zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi — ¢ast F

e zakona o navykovych latkach — ¢ast G
Sazby jsou uvedeny v plné vysi.
Driitel rozhodnuti o registraci rovné? hradi nahrady vydaji za ukony Ustavu spojené s trvanim registrace lé¢ivych
pripravkd formou rocnich udrZovacich plateb, a to tak, Ze do konce kalendainiho roku je povinen uhradit ro¢ni
udrzovaci platbu na nasledujici kalendarni rok. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve
stanovené |hGté nesplni, Ustav jej vyzve k jeho dodateéné Uhradé ve lhaté 15 dnli od doruéeni vyzvy. Za kalendarni
rok, ve kterém byla udélena registrace, se udrZovaci platba nehradi. Nebyla-li ro¢ni udrzovaci platba uhrazena ani ve
IhGté stanovené k dodatecné Uhradé, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen uhradit platbu zvysenou o 50 %.
Uhrada zvy$ené sazby je nastavena prostiednictvim interaktivniho formuléfe pro Ghradu udriovaci platby se
zaskrtnutim v poloZce “Platba po terminu” moznosti “Ano”.

V pripadé stfredniho, malého ¢i mikro podniku Ize uplatnit slevu pro ¢ast A, B

Dle § 3 nadhradové vyhlasky mlZe Zadatel, ktery spliiuje poZadavky na zafazeni do kategorie mikro, malého nebo
stfedniho podniku a nevykondva ¢innost, vztahujici se k pozadovanému uUkonu, na zakladé smluvniho nebo jiného
obdobného vztahu pro subjekt, ktery nenapliiuje kritéria mikro, malého nebo stfedniho podniku, pozadat o prominuti
Casti ndhrady vydajl v souladu s § 112 odst. 3 pism. b) zdkona o lécivech s doloZzenim dokumentace uvedenév § 5 odst.
3 bodech a) — g) nahradové vyhlasky.

Zadatel uhradi nahradu vydajd v souladu s pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie a7 do vyse 50 % nahrady
stanovené sazebnikem za pozadovany odborny Ukon dle ¢asti A, B

Vzhledem k ¢asové narocnosti odbornych Ukond je nadhrada vydajl pro stfedni, malé a mikro podniky stanovena v
plné vysi, tj. 50% nahrady stanovené sazebnikem.

Pro posouzeni prominuti ¢asti nahrad vydaji za odborné ukony Zadatel predloZi spolu se Zadosti o provedeni
odborného Ukonu dokumentaci uvedenou v § 5 odst. 3 bodech a) - g) ndhradové vyhlasky za nejblizsi posledni
ucetni obdobi podle § 3 ndhradové vyhlasky.

Dokumenty pod body a) b) a c) uvedenymi v § 5 odst. 3 ndhradové vyhlasky se nevyzZzaduji v pfipadech, jestlize jiz
byly Zadatelem pfedloZeny v témZe roce k jiné pfedloZené zadosti o odborny ukon.

a) Uudaje o primérném prepocteném poctu svych zaméstnanc(,

b) Udaje o rocnim obratu Zadatele,

c) Ucetni zavérku Zadatele a v pripadé, Ze Zadatel je soucasti konsolidovaného celku, téZ konsolidovanou ucetni
zavérku; pokud tak stanovi jiny pravni predpis, musi byt Gcetni zavérka, popfipadé konsolidovana ucetni zavérka
ovérena auditorem,

d) prohldseni Zadatele, ze neni v Zddném obchodnim ani jiném vztahu nebo propojeni s jinym subjektem, ktery
nespliiuje kritéria stanovend pro zarazeni do kategorie mikro, malého nebo stfedniho podniku, pficemz za
obchodné propojeny se povazuje podnik, v némz vlastni 25 % nebo vice zdkladniho jméni nebo hlasovacich
prav jiny podnik nebo spoleéné nékolik podnikd, které nenaplriuji kritéria mikro, malého nebo stfedniho
podniku,

e) prohldseni Zadatele, Ze nevykondva Cinnost, vztahujici se k poZzadovanému ukonu, na zakladé smluvniho nebo
jiného obdobného vztahu pro subjekt, ktery nenapliiuje kritéria stanovend pro zafazeni do kategorie mikro,
malého nebo stfedniho podniku,

f)  Zivnostensky list, koncesni listinu, vypis z obchodniho rejstfiku, popf. zfizovaci listinu nebo statut vydané
prislusnym organem Ceské republiky nebo jiného ¢lenského statu, ktery nesmi byt v dobé podani starsi vice
neZ 3 mésice, nebo jiny doklad o opravnéni k podnikani a

g) prohlaseni Zadatele, Ze veskeré jim uvadéné udaje a predlozené dokumenty jsou aktualni, Uplné a pravdivé.
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A. Sazebnik nahrad vydaji za provedeni odbornych ukoni na Zadost

OBECNE
. . Cx L . . L Vyse
Kod Kategorie provadénych odbornych ukona Podkategorie nebo upresnéni ey
p . 'ch Gkond iseiicich s trvan
Roéni udrZovaci platba podle § 112 odst. 2 royedenl olcj_bo,rnyc v,u ond SOUY.I-SeJICIC f rvaunlm .
U-001 J4kona o lécivech registrace léCivého pfipravku s vyjimkou pfipad( 21 345 K¢
uvedenych u kéda U-002, U-003, U-004 a U-005
p . 7ch Gkond iseiicich s trvan
Roéni udrZovaci platba podle § 112 odst. 2 royedem olcibo,rnyc v,u ond SOU\VI,ISQJICVICV P rvar,nm . .
u-002 |, . registrace lé¢ivého pripravku v pfipadé, Ze Ceska republika 42 795 K¢
zakona o lécivech . Y o
je referencni stat
Roc¢ni udrzovaci platba podle 112 odst. 2 Provedeni odbornych tikon( souvisejicich s trvanim "
u-003 |_, . . 3285 K¢
zakona o éCivech registrace homeopatika
Roc¢ni udrZovaci platba podle 112 odst. 2 Proyedem’ czcibczrn{/ctlukonﬁ sout/’isejl'cvict\ ° ")’.""‘“"m .
u-004 |, v registrace IéCivého pfipravku v pfipadé, Ze drzitel 5475 K¢
zakona o éCivech . L .
registrace je mikro podnik
p . 7ch Gkond iseiicich s trvan
Rocni udrzovaci platba podle 112 odst. 2 royedem olcibolrnyc v,u ond SOU\VI,IseJICVICV ° rf’.a”'m M
U-005 |_, - registrace |éCivého pfipravku v pfipadé, Ze drzitel 10400 K¢
zakona o IéCivech . . , . . . .
registrace je maly podnik a nejedna se o homeopatika
Poskytnuti hodinové ustni konzultace nebo
vydani pisemného stanoviska v regulacni
oblasti na zZadost rozsahem odpovidajiciho Napt. vydani stanoviska k pouzivani ¢istého lihu na jeden Y
0-001 . Lo . Sy Iy 5475 K¢
hodinové Ustni konzultaci (nesouvisejici s jiz pfipravek
predlozenou Zadosti) podle § 13 zakona o
[éCivech
Nabf. rozligent . Klinické h . o
Poskytnuti hodinové Ustni konzultace nebo la“pr roziiseni, _zda ide o vm.lc © oc_jncl)cenl,lrl.errjocnlcnl
P B} ) . vyjimku, stanovisko k zaménitelnosti nazvu léCivého
vyddni pisemného odborného stanoviska na ¥ s . e, Ly
vs g . , ptipravku vyzadané mimo registracni fizeni, a to nejvyse 3
Zadost rozsahem odpovidajiciho hodinové o . . v . . Y
0-002 |, . ., . . e rdzné nazvy k jednomu pfipravku najednou, stanovisko k 6 350 K¢
ustni konzultaci k otazce souvisejici s naplni i ey s vey o
.. L . navrhu reklamy na humanni 1éCivy pfipravek Sifené mimo
¢innosti Ustavu pro oblast léc¢iv podle § 13 . v .
. (v rozhlasové a televizni vysilani a predbézné posouzeni
zakona o Iécivech , i
reklamniho materialu.
Poskytnuti hodinové Ustni védecké konzultace
nebo vydani pisemného odborného stanoviska |Napr. posouzeni designu navrhované klinické studie,
na zadost rozsahem odpovidajiciho hodinové |nemocnicni vyjimky, preklinického testovani, analytické .
0-003 |, . VP ‘ S . , . 22 110 K¢
Ustni konzultaci (nesouvisejici s jiz pfedloZzenou | metody, statistické analyzy, posouzeni navrhovanych
Zadosti), posouzeni struktury a obsahu planu  |textl (SPC, PIL) z odborného hlediska.
fizeni rizik (RMP) podle § 13 zdkona o léivech.
Priprava a pc35kytnuhg<;lborne ptejdnasky Siteni osvéty (oblast lé¢iv) na odborné zamérenych 2190
0-004 |podle § 13 zakona o |écivech na Zadost osoby, v N (ur 2 Y
L. . seminafich a pfednaskach Ké/hod
kterd je podnikatelem
Zado’st ? zpraf:f)va'm vystuE)u ¢ qatanaZO,WCh Zpracovani specifickych vystupl o distribuovanych a
systému vytvarenych na zakladé hlaseni vydavanych lécivych ptipravcich z pfislusnych databazi s
0-006 |distributor( a provozovatell opravnénych k y - Y y P p. P . v , .., | 985K¢/hod.
e awe o . vyuzitim odbornych hledisek podle pozadovanych kritérii
vydeji [éCivych pfipravkd podle § 99 odst. 2 . vy o . . S e
, . - a nad ramec bézné a pravidelné zvefejiiovanych udaja.
pism. e) zdkona o lécCivech
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REGISTRACE

. . . L Vyse
Kod Kategorie Podkategorie nebo upresnéni -
a) samostatna zadost (§ 26 zakona o IéCivech, ¢l. 8(3)
smérnice 2001/83/ES) b) Zadost o registraci pfipravku
zaloZena na dobfe zavedeném lécebném pouziti IéCivych
latek v pfipravku obsaZzenych podle § 27 odst. 7 zdkona o
IéCivech, ¢l. 10a smérnice 2001/83/ES (dale jen , literarni
Zadost o registraci |é¢ivého piipravku podana iéd.OSt,”) . . (v M
R-001 podle § 25 odst. 1 pism. a) zdkona o IéCivech c) flvxm. kombinace (§ 27 odst. 8 zakona o lécivech, cl. 10b 306 460 K¢
(narodni) smérnice 2091/83/ES) , N )
d) homeopatikum (§ 28a zakona o lécivech, ¢l. 16(1)
smérnice 2001/83/ES)
e) tradi¢ni rostlinny pfipravek (§ 30 zakona o lécivech, ¢l.
16a smérnice 2001/83/ES)
f) podobny biologicky pfipravek (§ 27 odst. 5 zakona o
|éCivech, €l. 10(4) smérnice 2001/83/ES)
Zadosti podle § 27 zakona o lécivech:
a) generickd Zadost (§ 27 odst. 1 zakona o lécivech, ¢l.
10(1) smérnice 2001/83/ES)
5. . v o ” , | b) hybridni Zadost (§ 27 odst. 4 zakona o lécivech, ¢l.
Zadost o registraci |écivého pfipravku podana 10(3) smérnice 2001/83/ES)
R-002 podle § 25 odst. 1 pism. a) zdkona o IéCivech . , . - y 251 735 K¢
(narodni) c) mforznoyany souhlas (§ 27 odst. 9 zakona o lécivech, ¢l.
10c smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona o IéCivech, ¢l. 14 smérnice
2001/83/ES)
Zadost o registraci lé¢ivého pfipravku podana . « . " . .
R003  |podle § 25 odst. 1 pism. a) zikona o léivech | c8/Strace zcela totozného pripravku pod jinym nazvem 87 560 K&
) , (duplikatu)
(nadrodni)
Zadost o registraci lé¢ivého pfipravku podana
R-004 podle § 25 odst. 1 pism. a) zdkona o |éCivech  |dalsi sila nebo Iékova forma, rozsiteni registrace 120395 K¢
(ndrodni)
R-007 Zadost o zmc?nu regist,rva.ce typu Il (narodni) 87 560 K&
podle § 35 zdkona o |éCivech
Zadost o zménu registrace typu Il podle § 35
R-049 za’kczrja f).lééivef:h (na’.rod.nl’) % modulu 3, jejiz 109 450 K&
soucasti je nova studie bioekvivalence nebo
studie komparability u biologickych pripravk
Zadost o zménu registrace typu IA podle § 35
zakona o léCivech (narodni), Zddost o zménu
R-008 oznaléenl' na (?b,alu nebo pFl’baI,ovéoinformace, 6 570 K&
kterd nesouvisi se souhrnem udajli o
pfipravku, a Zadost o zménu soubézné
dovazeného lécivého pripravku
R-040 iajldost o menu regis,traceltypu IB podle § 35 16 420 K&
zakona o lécivech (narodni)
Zadost o prodlouZeni platnosti registrace v axe . .
R-009 |éCivého pripravku podle § 34 zakona o pro. kazdy Ie’cwy [f)rlpravelf kr(?me homeopatika 164 175 K¢
‘e . , registrovaného zjednodusenym postupem
|éCivech (narodni)
Zadost o prodlouZeni platnosti registrace . . L .
R-010 |éCivého pripravku podle § 34 zdkona o pro homeopatikum registrované zjednodusenym 38 310 K¢
- . , postupem
|éCivech (narodni)
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REGISTRACE

. . . L Vyse
Kod Kategorie Podkategorie nebo upresnéni -
pro lécivy pripravek registrovany narodné, procedurou
Zadost o prevod registrace léc¢ivého pfipravku vzdjemného uznavani registrace (ddle jen , MRP),
R-011 P , g L. prip decentralizovanou procedurou (déle jen ,, DCP“) s CR jako 21 890 K¢
podle § 36 zakona o |éCivech . sy , , . “ -
referencnim ¢lenskym statem (déle jen ,RMS”) i
dotéenym clenskym statem (dale jen ,,CMS“)
Zadost o povoleni uvedeni cizojazyéné arze
R-012 |éCivého pripravku do obéhu podle § 38 4925 K¢
zakona o léCivech
Zadost autorizované osoby o vydani stanoviska
k léCivu, které je integralni soucasti Y
R-01 76 615 K
013 zdravotnického prostredku podle § 13 odst. 2 6615 Ke
pism. a) bodu 5 zakona o lécivech
Nasledna Zadost autorizované osoby o vydani |zména, kterd by mohla ovlivnit kvalitu, bezpecnost Ci
stanoviska k léCivu, které je integralni soucasti |prospésnost |éCivé latky ve zdravotnickém prostredku,
R-050 zdravotnického prostredku, pro ktery jiz bylo |napf. zména vyrobce lécivé latky, zména vyroby lécivé 16 420 K¢
vyddano stanovisko dfive (zména) podle § 13 latky, zména zpUsobu sterilizace, rozsifeni doby
odst. 2 pism. a) bodu 5 zakona o |Iéc¢ivech pouzitelnosti
R-015 Zadost o zru$en/ registrace podle § 13 odst. 2 | pro |é¢ivy pripravek registrovany narodné, MRP, DCP (s 6 680 K&
pism. a) bodu 1 zédkona o lécivech CR jako RMS i CMS) s pozadavkem postupného doprodeje
a) samostatna zadost (§ 26 zakona o IéCivech, ¢l. 8 (3)
. , smérnice 2001/83/ES
Z
adOStE) v.edenl procedury b) literarni Zadost (§ 27 odst. 7 zdkona o Iécivech, ¢l. 10a
MRP s CR jako RMS, tato -
sédost se predklada po | mice 2001/83/ES)
. p, , P c) fixni kombinace (§ 27 odst. 8 zdkona o |écivech, ¢l. 10b .
R-017 ukonceni narodniho . 306 460 K¢
. , smérnice 2001/83/ES)
postupu registrace daného Y S, . - Y
ve o d) tradicni rostlinny ptipravek (§ 30 zdkona o Iécivech - ¢l.
|éCivého pripravku (R-001 -
a3 R-004) 16a smérnice 2001/83/ES)
e) podobny biologicky pfipravek (§ 27 odst. 5 zdkona o
IéCivech, ¢l. 10(4) smérnice 2001/83/ES)
., ) a) samostatna zadost (§ 26 zakona o IéCivech, ¢l. 8 (3)
Zadost o vedeni procedury .
MRP s CR iako RMS v smérnice 2001/83/ES
Hioade i:e sadost o b) literarni Zadost (§ 27 odst. 7 zdkona o léCivech, ¢l. 10a
MRP-RMS fegfstra'ci Sfinravku pro | STErnice 2001/83/ES)
R-0172 (posFup podle § ktery je 4dano o veden c) flvxnl. kombinace (§ 27 odst. 8 zakona o lécCivech, ¢l. 10b 415 910 K&
41 zdkona o ‘. smérnice 2001/83/ES)
. procedury MRP s CR jako .y T, , - .
|éCivech) Y . d) tradicni rostlinny pfipravek (§ 30 zakona o lécivech - ¢l.
RMS, byla predlozena .
Ustavu pied 5. éervnem 16a smérnice 2001/83/ES)
5003 P ’ e) podobny biologicky pripravek (§ 27 odst. 5 zakona o
[éCivech, €l. 10(4) smérnice 2001/83/ES)
Zadosti podle § 27 zdkona o lé¢ivech:
$2dost o vedeni procedur a) genericka zadost (§ 27 odst. 1 zdkona o |écivech, ¢l.
o vedenip ¥ 110(1) smérnice 2001/83/ES)
MRP s CR jako RMS, tato R , v N
7adost se predklada po b) hybridni Zadost (§ 27 odst. 4 zdkona o |écivech, ¢l.
1 érnice 2001 E
R-018 ukonceni narodniho 0(3) smérnice 2001/83/ES) 240 790 K¢

postupu registrace daného
|éCivého pripravku (R-001
az R-004)

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

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

UST-29/Pfiloha 1/str. 4 z 25/verze 26/01.01.2026




REGISTRACE

Kod Kategorie

Podkategorie nebo upresnéni

Vyse
nahrady

R-018a

R-020

R-021

Zadost o vedeni procedury
MRP s CR jako RMS v
pfipadé, Ze zadost o
registraci pfipravku, pro
ktery je zddano o vedeni
procedury MRP s CR jako
RMS, byla predlozena
Ustavu pred 5. €ervnem
2003

Zadosti podle § 27 zakona o lé¢ivech:

a) genericka zadost (§ 27 odst. 1 zakona o |écivech, ¢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 zakona o lécivech, ¢l.
10c smérnice 2001/83/ES)

d) homeopatikum registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zdkona o |écCivech, ¢l. 14 smérnice
2001/83/ES)

350 240 K¢

Zadost o vedeni procedury
MRS s CR jako RMS, tato
Zadost se predklada po
ukonceni narodniho
postupu registrace daného
[é¢ivého pripravku (R-001
az R-004)

dalsi sila nebo |ékova forma, rozsifeni registrace

120 395 K¢

Zadost o vedenf{ procedury
MRS s CR jako RMS, tato
Zadost se predklada po
ukoncéeni narodniho
postupu registrace daného
|éCivého pripravku (R-001
a7 R-004)

registrace zcela totozného pripravku pod jinym nazvem
(duplikatu)

98 505 K¢

R-022

R-023

R-051

R-024

R-025

R-026

Zadost o veden{ opakované
procedury MRP s CR jako
RMS (dale ,,RUP-RMS”)

pro lécivy pripravek s jakymkoliv pravnim zakladem

125 870 K¢

Zadost o zménu registrace
typu Il podle § 35 zdkona o
|éCivech

125 870 K¢

Zadost o0 zménu registrace
typu Il podle § 35 zdkona o
[é¢ivech v modulu 3, jejiz
soucasti je nova studie
bioekvivalence nebo studie
komparability u
biologickych ptipravka

153 230 K¢

Zadost o zménu registrace
typu IB podle § 35 zdkona o
|éCivech

27 365 K¢

Zadost o0 zménu registrace
typu IA podle § 35 zakona
o |éCivech a zadost o
zmeénu oznaceni na obalu
nebo pfibalové informace,
ktera nesouvisi se
souhrnem udajli o
pripravku

13 135 K¢

Zadost o prodlouzeni
platnosti registrace podle §
34 zékona o lécivech

218 900 K¢
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REGISTRACE

. . . L Vyse
Kod Kategorie Podkategorie nebo upresnéni Ty
a) samostatna Zadost (§ 26 zakona o |écivech, ¢l. 8(3)
smérnice 2001/83/ES)
b) literarni Zadost (§ 27 odst. 7 zdkona o léCivech, ¢l. 10a
DCP/ MRP -CMS |, . . smérnice 2001/83/ES)
Zadost o registraci - . . - Y
R-027 (pos’fup podle § procedurou MPR nebo DCP c) f|vxn|' kombinace (§ 27 odst. 8 zakona o léCivech- ¢l. 10b 136 815 K&
41 zdkona o % . smérnice 2001/83/ES)
|éCivech) procedurou s CR jako CMS d) tradicni rostlinny pripravek (§ 30 zakona o lécivech, cl.
16a smérnice 2001/83/ES)
e) podobny biologicky pfipravek (§ 27 odst. 5 zakona o
IéCivech, ¢l. 10(4) smérnice 2001/83/ES)
Zadosti podle § 27 zakona o lécivech:
a) genericka zadost (§ 27 odst. 1 zakona o Iécivech, ¢l.
10(1) smérnice 2001/83/ES)
S4dost o registraci b) hybridfu’ i.édost (§ 27 odst. 4 zakona o lécivech, ¢l.
R-028 procedurou MRP nebo DCp | 10(°) sSmérnice 2001/83/ES) ) | 114925KE
orocedurou s CR jako CMS c) |nfortnoyany souhlas (§ 27 odst. 9 zakona o lécivech, ¢l.
10c smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zdkona o |écCivech, ¢l. 14 smérnice
2001/83/ES)
Zadost o registraci
R-030 procedurou MRP nebo DCP |dalsi sila nebo Iékova forma, rozsiteni registrace 49 255 K¢
procedurou s CR jako CMS
Zadost o registraci registrace zcela totozného pripravku pod jinym nazvem
R-031 procedurou MVRP nebo DCP (duplikatu) 38 310 K¢
procedurou s CR jako CMS
Zadost o zménu registrace
typu Il podle § 35 zakona o
[é¢ivech v modulu 3, jejiz
R-052 soucasti je nova studie 87 560 K¢
bioekvivalence nebo studie
komparability u
biologickych ptipravka
Zadost o zménu registrace
R-032 typu Il podle & 35 zakona o 60 200 K¢
[éCivech
Zadost o zménu registrace
R-033 typu IB podle § 35 zdkona o 10945 K¢
|éCivech
Zadost o0 zménu registrace
typu IA podle § 35 zakona
o |éCivech a zadost o
R-034 zménugznaéeln!' na obalu 4380 K&
nebo pfibalové informace,
ktera nesouvisi se
souhrnem udajli o
pripravku
Zadost o prodlouzeni
R-035 platnosti registrace podle § 87 560 K¢
34 zékona o lécivech
Zadost o povoleni soub&zného dovozu , . , . s
R-036 |éCivého pripravku podle § 45 zdkona o povoleni pro jeden stat, ze kterého bude dany lécivy 65 670 K¢

|éCivech

pripravek dovazen
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REGISTRACE

. . . L Vyse
Kod Kategorie Podkategorie nebo upresnéni -
Zadost o povoleni soub&zného dovozu ovoleni pro kazdou dal3i silu tého? pripravku ze stejného
R-037 |éCivého pripravku podle § 45 zakona o P . P pfip ) 27 365 K¢
oy stdtu dovozu
[éCivech
ttosopovleni soutinihodovons | SKrBCeden s, e o b o iy
R-038 lé¢ivého pFipravku podle § 45 zakona o prip L ’ nel N posouzer cal 87 560 K¢
- terapeutické srovnatelnosti (napt. studie bioekvivalence
[éCivech ) e -
nebo samostatné stabilitni studie)
Zadost o prodlouzeni povoleni soubéiného
R-039 dovozu lécivého pripravku podle § 45 odst. 8 32 835 K¢
zakona o |écivech
a) samostatna Zadost (§ 26 zakona o lécivech - ¢l. 8 (3)
smérnice 2001/83/ES)
b) literarni zadost (§ 27 odst. 7 zakona o IéCivech, ¢l. 10a
smérnice 2001/83/ES)
Zadost o registraci DCP c) fixni kombinace (§ 27 odst. 8 zakona o |IéCivech, ¢l. 10 b N
R-041 . . 47 K
0 procedurou s CR jako RMS |smérnice 2001/83/ES) 0635 ke
d) tradicni rostlinny ptipravek (§ 30 zdkona o Iécivech, ¢l.
16 a smérnice 2001/83/ES)
e) podobny biologicky pripravek (§ 27 odst. 5 zakona o
DCP/RMS (postup |é¢ivech, ¢l. 10 (4) smérnice 2001/83/ES)
zcl)g(!:(ievi:hl) zdkona Zadosti podle § 27 zakona:
a) generickd Zadost (§ 27 odst. 1 zakona o lécivech, ¢l. 10
(1) smérnice 2001/83/ES)
b) hybridni Zadost (§ 27 odst. 4 zakona o |écCivech, cl.
R-042 Zédost o) registraci DCP 10(3) smérnice 2001/83/ES) 372 130 K¢
procedurou s CR jako RMS | ¢) informovany souhlas (§ 27 odst. 9 zakona o |éCivech, ¢l.
10c smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona, ¢l. 14 smérnice 2001/83/ES)
R-044 dalsi sila nebo Iékova forma, rozsifeni registrace 207 955 K¢
DCP/RMS (postup |, . . . y ” - .
R-045 podle § 41 zakona Zadost o reglstvra(.:l DCP reglst.ra’ce zcela totozného pripravku pod jinym ndzvem 153 230 K&
- procedurou s CR jako RMS |(duplikdtu)
o lécivech)
R-048 Zadost o prevzeti Ulohy RMS (zména z CMS na 109 450 K&
RMS) - za proceduru
R-053 Zadost o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 | pro lé¢ivy pfipravek registrovany narodné, MRP, DCP (s 5910 K&
zékona o lé¢ivech CR jako RMS i CMS)

Kalkulacni vzorec pro vypocet celkové vyse nahrad vydajd pro zmény registrace predloZzené podle tzv. seskupovani zmén a postupu

délby prace v rdmci jedné zadosti:

Jednotlivé vyse nahrady vydajl za kazdou zménu registrace predloZzenou v ramci jedné Zadosti se pro prvni registracni Cislo plati v
plné vysi, pro kazdé dalsi registracni Cislo v rdmci této Zadosti se pro kazdou zménu registrace uplatriuje nahrada vydajt ve vysi 50

% ze stanovené vyse nahrady vydaju.

Vyse nahrad vydajd (v K¢) = (IA*mIA) + (IB*mIB) + (II*mll) + (n-1)*0,5*((IA*mIA) + (IB¥*mIB) + (I1*mll))

kde:

IA, 1B, Il = vySe nahrady vydajli za pfislusnou zménu registrace typu IA, IB nebo Il mIA, mIB, mil = poCet zmén registrace jednotlivych
typl v ramci jedné Zadosti a (n-1) = pocet dalSich registracnich Cisel v rdmci jedné Zadosti.
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INSPEKCE

Kod |Kategorie Podkategorie nebo upfesnéni Vyse nadhrady
Z:‘:\fOlst o pvcl)volen: k vyrobé Ieslvych prlpra,vku/lhodl'locenych a) dovoz ze tietich zemi,
|éCivych pripravkd nebo o zménu povoleni k vyrobé s vex rw us
. b) pouze propusténi sarzi,
kontrolou podle § 63 zdkona o |éCivech ¢} vyroba ostatnich &ivych pripravka
I-001 |V ptipadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu y , ym p P v 56 150 K¢
. ) , . " d) vyroba hodnocenych |écivych pripravk
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek U wtawe s Y .
. . e (x Y k povolené vyrobé |écivych pfipravkl nebo
kontroly jakosti, které maji byt provadény nebo adresy viech q -
e . . naopak (sterilni i nesterilni)
mist vyroby a kontroly jakosti.
Z4dost o povoleni k vyrobé lécivych p¥ipravki/hodnocenych
l6&ivvch ofi K N leni k wirobé
ecivycn pripravid neb(,) © zmem,va.)ovo enik vyrobé s nesterilni |éCivé pfipravky - jedna Iékova
kontrolou podle § 63 zakona o léivech . , . .
v w o . forma a/nebo jedna vyrobni jednotka/linka .
I-002 |V ptipadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu . S e, 86 685 K¢
. . , v Y v jednom misté vyroby véetné primarniho
poZadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek baleni. sekundarniho baleni a bropouttén
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vsech ! prop
mist vyroby a kontroly jakosti.
Zadost o povoleni k vyrobé Ié&ivych p¥ipravki/hodnocenych e S
v i o . - . nesterilni |éCivé pfipravky - navyseni za
|éCivych pripravkd podle § 63 zakona o Iécivech nebo o zménu “ v L s .
P kazdou dalsi vyrobné odliSnou lékovou
povoleni k vyrobé s kontrolou formu a/nebo vyrobni jednotku/linku
I-003 |V pripadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu Y ey, y ) , (. 23 645 K¢
. , B Y . vcetné primarniho baleni, sekundarniho
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek , vex s oy ) .
. . ey  x Y baleni a propousténi nemuze byt pouzita
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech N
L . . samostatné
mist vyroby a kontroly jakosti.
Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych pFipravki/hodnocenych
|éCivych pripravki nech o zmemljf)ovolenl k vyrobé s sterilni 16&ivé pripravky - jedna Iékova
kontrolou podle § 63 zdkona o léCivech . , . .
v w . . forma a/nebo jedna vyrobni jednotka/linka .
I-004 |V ptipadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu . S M 114 270 K¢
. B} , v oy Y v jednom misté vyroby véetné
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek . , vy
. . ey (x N sekundarniho baleni a propousténi
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech
mist vyroby a kontroly jakosti.
Z4dost o povoleni k vyrobé lécivych pipravk(/hodnocenych
IéCivych pripravkd nebo o zménu povoleni k vyrobé s sterilni [éCivé pfipravky - navyseni za
kontrolou podle § 63 zdkona o léivech kazdou dalsi vyrobné odlisnou lIékovou
I-005 |V pripadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu formu a/nebo vyrobni jednotku/linku 31770 K¢
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek véetné sekundarniho baleni a propousténi
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech |nemizZe byt pouzita samostatné
mist vyroby a kontroly jakosti.
Z4dost o povoleni k vyrobé lécivych p¥ipravkil/hodnocenych
|éCivych pfipravkd nebo o zménu povoleni k vyrobé s navyseni zakladniho poplatku v pfipadech
kontrolou podle § 63 zdkona o léCivech uvedenych vyse, pokud jde o
I-006 |V pripadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu biotechnologickou nebo technologicky 68 465 K¢
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek narocnou vyrobu biologickych pripravka
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech [nemuZe byt pouZita samostatné
mist vyroby a kontroly jakosti.
Z4adost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych pFipravkd/hodnocenych
|éCivych pfipravkd nebo o zménu povoleni k vyrobé s « Cix ,
. - samostatné provddéné primarni baleni
kontrolou podle § 63 zakona o IéCivech i - . . .
v vy o s . nesterilnich pripravk( - jedna Iékova forma N
I-007 |V pripadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu . . i . 58 610 K¢
. . , . Y a/nebo jedna vyrobni jednotka/linka v
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek . e
. . e  1x Y jednom misté vyroby
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech
mist vyroby a kontroly jakosti.
z, ’ ’ v s ve s v o s
,afio,St o pvc,)volen: k vyrobé Ieslvych prlpralvku/lhodvnocenych samostatné provadéné primarni baleni
|éCivych pripravkd nebo o zménu povoleni k vyrobé s _ - o - .
. - nesterilnich pfipravkd navyseni za kazdou
kontrolou podle § 63 zdkona o lécivech dalsi vyrobné odlisnou lIékovou formu
I-008 |V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu v 24 630 K¢

pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vsech
mist vyroby a kontroly jakosti.

a/nebo vyrobni jednotku/linku, nemuze
byt pouzita samostatné, nepouzije se
polozka 1-001
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INSPEKCE

Kod |Kategorie Podkategorie nebo upfesnéni Vyse nadhrady
Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych pFipravki/hodnocenych
|éCivych pFipravkd nebo o zménu povoleni k vyrobé s
kontrolou podle § 63 zdkona o |éCivech samostatné provadéné sekundarni baleni v
I-009 |V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu jednom misté vyroby nepoufzije se polozka 54 180 K¢
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek 1-001
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech
mist vyroby a kontroly jakosti.
Zadost o zménu povoleni k vyrobé lé¢ivych pripravki bez
kontroly podle § 63 zdkona o IéCivech
V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu nasledujicich
udaju:
* jméno, popripadé jména, pfijmeni, misto podnikani a a) zména identifikacnich udajd
identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno, fyzické osoby, ktera zada |b) zména nebo dalsi kvalifikovana osoba
o toto povoleni; jestlize o toto povoleni Zada pravnickd osoba, |c) zména nebo dalsi smluvni partner pro
obchodni firma, popfipadé nazev, sidlo, adresu pro vyrobu nebo kontrolu jakosti
I-010 |[dorucovani a identifikacni ¢islo, bylo-li pridéleno, d) v pfipadé zizeni druhu a rozsahu vyroby 16 010 K¢
® jméno, popfipadé jména, pfijmeni, vzdélani a praxe nebo zruSeni nékterého mista vyroby se
kvalifikovanych osob, provede nahrada jako u zmény bez
* jméno, popripadé jména, prijmeni, misto podnikani a kontroly
identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno, fyzické osoby, ktera na spolecna uhrada za vSechny zmény
zakladé smlouvy prevezme ¢ast vyroby nebo kontroly jakosti;
u pravnické osoby obchodni firma, popripadé nazev, sidlo,
adresu pro dorucovdni a identifika¢ni ¢islo, bylo-li pfidéleno.
V ptipadé zmény identifikacniho Cisla se Zadda o nové povoleni.
Zadost o povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravki nebo o 3)s kovntrolotj JEanh,o skladu
I-011 [zménu povoleni k distribuci s kontrolou podana podle § 76 b.) Z”.“e”a pozadovanehovdruhu,a rozs§huv 45 860 K¢
odst. 1 24kona o légivech .dlstrlbulcevneb(? ad.resy vSech mist, z nichz
je provadéna distribuce
Zadost o povoleni k distribuci lé¢ivych piipravkd nebo o « s 4o1er L
I-012 [zménu povoleni k distribuci s kontrolou podana podle § 76 2a kazdyldaIS| sklad v ramci jednoho 23 645 K¢
. - povoleni
odst. 1 nebo 3 zdkona o léc¢ivech
Zadost o rozéiteni povoleni k distribuci pro distribuci lé¢ivych
1013 latek a p<?mocn}7ch latek, pIynL‘.'J pc.)uil'\{an\'/ch'p.Fli posk\ftovéni s kontrolou jednoho skladu 45 860 K&
zdravotnich sluzeb nebo pro distribuci krve, jejich slozek a
meziproduktl podand podle § 77 odst. 4 zakona o |éCivech
Zadost o rozéitfeni povoleni k distribuci pro distribuci lé¢ivych
latek a pomocnych latek, plynl pouZivanych pfi poskytovani  |za kazdy dalsi sklad v ramci jednoho Y
1-014 , y S o . . 23 645 K¢
zdravotnich sluzeb nebo pro distribuci krve, jejich slozek a povoleni
meziproduktl podand podle § 77 odst. 4 zakona o |éCivech
a) zuZeni druhu a rozsahu distribuce nebo
zruSeni nékterého mista, z néhoz je
provadéna distribuce
b) zmenseni distribucnich prostor bez
zasahu do jejich rozvrzeni
1015 Zadost o zménu povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravkd bez ;)ozdnr:ﬁ(r;i:::/Gzzincalllép:sjgl]:/r,]Ik?:rgoj?cljsrti?telem 14 010 K&

kontroly podana podle § 76 odst. 3 zakona o léCivech

povoleni

d) zména obchodni firmy, poptipadé
nazvu, sidla nebo adresy pro dorucovani
pravnické osoby

e) zména jména, popfipadé jmen a
prijmeni kvalifikované osoby
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INSPEKCE

Kod |Kategorie Podkategorie nebo upfesnéni Vyse nadhrady
Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe nebo o
zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore s kontrolou
podle § 69 zdkona o |éCivech V pripadé zmény povoleni k provadéni dil¢ich zkousek jedna Uhrada
1016 ¢innosti kontrolni laboratofe jde o zménu zkousek kontroly pro kontrolu vyrabénych a/nebo 55 655 K&
jakosti, které maji byt provadény nebo adresy vSech mist dovézenych lé€ivych pfipravkd a/nebo
kontroly jakosti; v pfipadé zrusSeni nékterych povolenych hodnocenych Iécivych pripravkl
zkousek kontroly jakosti nebo zruseni nékterého mista
kontroly jakosti se uhradi nahrada jako u zmény bez kontroly.
Z4dost o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe nebo o
zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore s kontrolou
podle § 69 zdkona o |éCivech V pfipadé zmény povoleni k " , sy x
. . , . o v zkouseni v komplexnim rozsahu (fyzikalné-
¢innosti kontrolni laboratore jde o zménu zkousek kontroly . . S . M
1-017 |, . , L iy Y , chemické mikrobiologické, pripadné 70 925 K¢
jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vsech mist . S .
. . MR . , biologické zkouseni)
kontroly jakosti; v ptfipadé zruseni nékterych povolenych
zkousek kontroly jakosti nebo zruseni nékterého mista
kontroly jakosti se uhradi nahrada jako u zmény bez kontroly.
Zadost o zménu povoleni k ¢innosti kontroln{ laboratore bez
kontroly podle § 69 zakona o léCivech
V pripadé zmény povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe jde o |a) kontrola hodnocenych lécivych
zménu nasledujicich Gdajd: jméno, popfipadé jména, pfijmeni, | pfipravkl k povolené kontrole 1é¢ivych
misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, fyzické |pfipravkl nebo naopak ve stejném rozsahu
osoby, kterd Zada o toto povoleni; jestlize o toto povoleni Zada | b) kontrola dovozu k vyrobé a naopak
I-018 |prdavnicka osoba, jeji obchodni firma, popfipadé nazev, sidlo, |upfesnénive stejném rozsahu 16 010 K¢
adresu pro dorucovani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno. |c) zména identifikacnich udaji zZadatele
V pfipadé zmény identifikacniho ¢isla se Zada o nové povoleni. |novy/zména nebo dalsi smluvni partner
V pripadé smluvni kontroly léCiv ve tfetich zemich, kdy nelze |pro kontrolu jakosti spole¢na Uhrada za
uznat vysledek kontroly jiného Ufadu, se uhradi ndhrada jako |vSechny zmény
u Zadosti o osvédceni dodrzovani pozadavk( spravné vyrobni
praxe s provedenim inspekce u zahrani¢niho vyrobce.
Zadost o povoleni vyroby transfuznich pfipravkd a surovin pro
dalsi vyrobu v zafizeni transfuzni sluzby nebo o zménu
povoleni vyroby transfuznich pripravk( a surovin pro dalsi
vyrobu s kontrolou podle § 67 zakona o IéCivech
V pfipadé zmény povoleni vyroby transfuznich pfipravka a , , v . .
. . . " . , vyroba transfuznich pfipravk( a surovin N
I-019 |[surovin pro dalsi vyrobu jde o zménu pozadovaného druhu a v v b 70925 K¢
. Yy Y . . . ..., |prodalsivyrobu
rozsahu vyroby véetné zkousek kontroly jakosti, které maji byt
provadény, nebo adresy vSech mist vyroby a kontroly jakosti;
v pfipadé zuzeni druhu a rozsahu vyroby nebo zruseni
nékterého mista vyroby se uhradi ndhrada jako u zmény bez
kontroly.
Zadost o povoleni vyroby transfuznich pfipravkd a surovin pro , N . .
v P u Y , Y R prip y PO | samostatné odbéry krve nebo jejich slozek
dalsi vyrobu v zafizeni transfuzni sluzby nebo o zménu o - P . Y
1-020 - , - . . - bez dal$iho zpracovani a/nebo vyroba plné 47 775 K¢
povoleni vyroby transfuznich pripravkl a surovin pro dalsi .
, . (e krve pro autotransfuze
vyrobu s kontrolou podle § 67 zdkona o Ié¢ivech
Zadost o povoleni vyroby transfuznich pfipravki a surovin pro
dalsi vyrobu v zafizeni transfuzni sluzby nebo o zménu a kazdé dalsi misto vyroby v ramci .
1-021 Y zartz Znt siuzby z za kaz yroby 13 055 K&

povoleni vyroby transfuznich pripravk( a surovin pro dalsi
vyrobu s kontrolou podle § 67 zakona o IéCivech

jednoho povoleni
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INSPEKCE

Kéd

Kategorie

Podkategorie nebo upfesnéni

Vyse nadhrady

1-022

Zadost o zménu povoleni vyroby transfuznich p¥ipravka a
surovin pro dalsi vyrobu v zafizeni transfuzni sluzby bez
kontroly podle § 67 zakona o |éCivech V pripadé zmény
povoleni vyroby transfuznich ptipravkd a surovin pro dalsi
vyrobu jde o zménu nasledujicich Gdaja: ® jméno, popripadé
jména, pfijmeni, misto podnikani a identifika¢ni Cislo, bylo-li
pridéleno, fyzické osoby, ktera zada o toto povoleni; jestlize o
toto povoleni zada pravnicka osoba, obchodni firma,
popfipadé nazev, sidlo, adresa pro dorucovani a identifikacni
Cislo, bylo-li pridéleno,

® 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, popripadé nazev, sidlo,
adresa pro dorucovani a identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno.
V ptipadé zmény identifikacniho Cisla se Zadda o nové 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 poZadavki
spravné vyrobni praxe s provedenim inspekce u zahrani¢niho
vyrobce.

16 010 K¢

1-023

Z4dost o vydéni certifikitu o osvédéeni splnéni podminek
spravné vyrobni praxe ve vyrobé léCivych pripravkl, dovozu ze
tfetich zemi, ¢innosti kontrolni laboratore a spravné
distribu¢ni praxi pro drzitele prislusnych povoleni podana
podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 3. zakona o léCivech

2 955 K¢

1-024

Z4dost o vydéni certifikitu o osvédéeni splnéni podminek
spravné vyrobni praxe pro konkrétni |éCivy pFipravek podle §
13 odst. 2 pism. a) bod 3. zakona o IéCivech

Certificate for a Pharmaceutical Product ve
schématu WHO.

3940 K¢

1-025

Z4dost o vydéni certifikdtu o osvédéeni splnéni podminek
spravné vyrobni praxe ve vyrobé léCivych latek podle § 13
odst. 2 pism. a) bodu 3 zdkona o IéCivech

s kontrolou jedné vyrobni jednotky/linky

68 955 K¢

1-026

Zadost o vydani certifikdtu o osvédéeni splnéni podminek
spravné vyrobni praxe ve vyrobé léCivych latek podle § 13
odst. 2 pism. a) bodu 3 zdkona o IéCivech

za kazdou dalsi vyrobni jednotku/linku

23 645 K¢

1-027

Zadost o vydani certifikdtu o osvédéeni splnéni podminek
spravné laboratorni praxe podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3
zakona o Iécivech

dil¢i zkousky, studie za vyuziti fyzikalnich,
chemickych a biologickych testovacich
systému s vyjimkou laboratornich zvirat

55 655 K¢

1-028

Z4dost o vydéni certifikdtu o osvédéeni splnéni podminek
spravné laboratorni praxe podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3
zakona o |écivech

studie za vyuZiti laboratornich zvirat

68 955 K¢

1-029

Zadost o zrugeni povoleni k &innosti
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INSPEKCE

Kod |Kategorie Podkategorie nebo upfesnéni Vyse nadhrady
Zadost o osvédéeni dodrzovani pozadavk( spravné vyrobni
praxe s provedenim inspekce u zahrani¢niho vyrobce
(,,,cv:fertlflkat ) podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 zdkona o Uhrada podle
Iécivech. ozadovaného
Pokud jsou Zadosti o osvédéeni dodrzovani pozadavkd spravné P .
, , . s . S . . , . typu inspekce
vyrobni praxe vyZadujici provedeni inspekce u zahrani¢niho Na nahradé cestovnich a pobytovych navéens o 50
1-030 vyrobce predloZeny v ramci registracniho fizeni pro IéCivy vydajd se muZe podilet nékolik Zadatell v ¥ %
pfipravek daného vyrobce, jsou vyfizovany bez ohledu na pripadé, Ze v prlbéhu jedné cesty Ize . néhrad;
probihajici registracni fizeni. Zadosti o registraci bez provést vice inspekci ,

v . .y o o ; cestovnich a
dostatecného doloZeni dodrzovani pozadavkd spravné vyrobni obvtowich
praxe nemohou byt kladné uzavieny a je proto bezpredmétné P yv’d\;'ﬁ
predlozit soucasné nebo nasledné zadost typu 1-030 se vea
zamérem, Ze ovéreni podminek spravné vyrobni praxe
probéhne soubéiné s probihajici registraci.

Z4dost o vydéni certifikatu o osvédéeni podminek:
1031 | ° spr?vm’e vyrobni prajxe ve vyrobé lécivych Iat(,akv 5 955 K&
® spravné laboratorni praxe bez kontroly na misté
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 zdkona o IéCivech
1-037 Z:idost oozapls dol registru zprostredkov?telu Ieayxch 5910 K&
pfipravkl podand podle § 77a odst. 4 zakona o IéCivech
1-038 Z:idost oozmenu l:|daju Vv registru zprostrledkovatP:Iva |éCivych 2 740 K&
pripravk(l podana podle § 77a odst. 4 zakona o IéCivech
Na nahradé cestovnich a pobytovych
Zadost o vydani osvédéeni o spInéni pozadavkd spravné vydaju se mlze podilet nékolik Zadatell v 84 715 K¢
klinické praxe s provedenim inspekce na zakladé Zadosti o ptipadé, Ze v pradbéhu jedné cesty lze + nahrada
I-039 |registraci |éCivého pFipravku spole¢nosti/zadavatelem provést vice inspekci; cestovnich a
klinického hodnoceni v rémci DCP podle § 13 odst. 2 pism. a) |v pfipadé kontrol na tzemi Ceské republiky pobytovych
bodu 3 zadkona o |éCivech a Ucasti inspektort jinych ¢lenskych stat( vydajl
kalkulace naklad(i na prekladatele.
Zadost o vydani osvédéeni o splnéni pozadavk( spravné
klinické praxe s provedenim inspekce na zakladé Zzadosti o Za kazdé dalsi misto kontroly v ramci jedné
I-040 |registraci |éCivého pfipravku spole¢nosti/zadavatelem Zadosti 61 075 K¢
klinického hodnoceni v ramci DCP podle § 13 odst. 2 pism. a) |+ ndhrada cestovnich a pobytovych vydaja.
bodu 3 zdkona o |écivech
Zadost o povoleni k vyrobé Ié&ivych p¥ipravkd nebo o zménu
povoleni k vyrobé s kontrolou podle § 63 zakona o IéCivech s kontrolou jednoho skladu, samostatny Y
1-041 |, . ) . i , . 44 820 K¢
Zadost o povoleni samostatného skladu vyrobce léCivych vyrobni sklad
pripravkd
Z4adost o povoleni k vyrobé |é¢ivych pFipravkd nebo o zménu
povoleni k vyrobé s kontrolou .1 go1er L
< k 13i skl h
I-042 |Zadost o povoleni samostatného skladu vyrobce IéCivych zaovzlz:rz/llda i sklad v ramci jednoho 23 645 K¢
pripravk P
Zadost podle § 63 zdkona o lé¢ivech
oy e G ey . provéfeni klinického pracovisté, zadavatele
Zadost o vydani certifikdtu o osvédceni spinéni podminek 3 laboratoi za Géelem bosouzeni
I-043 [spravné klinické praxe podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 . , P AT 55 655 K¢
. ‘e dodrzovani podminek spravné klinické
zdkona o |écivech
praxe
LEKARNY, PRODEJCI, LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZ]
Kéd |Kategorie Podkategorie nebo upresnéni VysSe nahrady
Zadost o vydani certifikdtu o osvédéeni splnéni
L-001 podminek spravné praxe prodejct vyhrazenych lécivych 13 025 K&

pripravk(l podana podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3
zakona o Iécivech
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LEKARNY, PRODEIJCI, LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZ|

Kéd |Kategorie Podkategorie nebo upresnéni Vyse nahrady
Zadost o vydani zavazného stanoviska k technickému a
vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz v biinadé lékarny nebo wdeiny zdravotnickvch
L-002 [bude poskytovana Iékarenska péce, podana podle § 15 ris?Fede zFion/ané v n:;v'Jchy rostorch Y 39 185 K¢
odst. 2 zakona o zdravotnich sluzbdch a § 13 odst. 2 P yehp
pism. a) bod 8 zdakona o léCivech
a) v pripadé lékarny nebo vydejny zdravotnickych
prostfedkd ztizované v prostorach jiz dfive
povolené lékarny b) zfizeni odlou¢eného oddéleni
L-003 pro V\v/dej Lecwych pfipravkl a zdravotnickych 14 995 K&
prostiedk(
c) zména rozsahu cinnosti Iékarny nebo zfizeni
odborného pracovisté spojené se zménou
dispozi¢niho usporadani lékarny
a) zména rozsahu ¢innosti Iékarny nebo vydejny
zdravotnickych prostredkd
L-004 b) zména technického a vécného vybaveni lékarny 3725 K¢
nebo vydejny zdravotnickych prostredk
c) formalni zména Gdajl v zavazném stanovisku
Nahrada
L-005 Laboratorni rozbor na Zadost podle § 13 odst. 2 pism. f) podle uzitych
nebo § 101 odst. 3 zdkona o léCivech metod (Cast B
této prilohy)
Z4dost o vydéni certifikdtu o osvédéeni splnéni
L-006 |podminek spravné lékarenské praxe podana podle § 13 39 185 K¢
odst. 2 pism. a) bodu 3 zdkona o |éCivech
PYezkoueni farse [6EivEho b ku pred ieif
L-007 | ' ovu§er,1| >arze ECiveno prlpraY u pred J,%J.Im s predloZenim atestu ¢lenského statu EU 1370 K¢
propusténim na trh podle § 102 zdkona o lécCivech
1370K¢
+ ndhrada
L-008 bez doloZeni atestu ¢lenského statu EU podle uzitych
metod (Cast B
této prilohy)
L-009 Vydani lékopisné referencni latky s atestem na Zadost 72 jednu lahvicku 880 K&

podle § 13 odst. 2 pism. f) zdkona o léCivech

KLINICKE HODNOCEN( LECIV - ndrodni podani (mimo portal EU), LECEBNE PROGRAMY, ROZLISOVANI{ LECIV OD JINYCH VYROBKU

Kod Kategorie Podkategorie nebo upresnéni Vyse nahrady
- (. . S a i 18 720 K¢
Zadost o vydani stanoviska k podminkam pouZziti , ¢
oy o o . A B u urgentnich
|é¢ivého pripravku, zplsobu jeho distribuce, vydeje a .
. (o, . . . Y . stanovisek se
K-005 |monitorovani a vyhodnocovani jeho jakosti, bezpeénosti . 4.
Y L [ v . nepozaduje
a ucinnosti v ramci specifického |écebného programu latba
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 6 zakona o IéCivech P
predem
Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o léivo, véetné
rozliSeni mezi léCivym pripravkem a IéCivou latkou, IéCivy
K-006 |ptipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, 12 810 K¢
popfipadé zda jde o homeopaticky pripravek podle § 24a
zakona o lécCivech
K-007 Povolenll nemochlfnl vyjimky podle § 13 odst. 2 pism. I) a 98 505 K&
§ 49b zakona o lécivech
Zména v nemocnicni vyjimce - zmény ve vyrobnim
K-008 |procesu, v jakosti vychoziho materidlu podle § 49b 21 890 K¢

zakona o lécivech
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KLINICKE HODNOCENT LECIV - narodni podani (mimo portdal EU), LECEBNE PROGRAMY, ROZLISOVANI LECIV OD JINYCH VYROBKU

Kod Kategorie Podkategorie nebo upfesnéni Vyse nahrady
Zména v nemocnicni vyjimce - pfidani dalsiho pracovisté,

K-009 kde ’tiy blyI pr||'ora,vell< nemcv>cn|cn| 'vyjlr:nky podavan, anebo 2 740 K&
navyseni maximalniho poctu pacient( podle § 49b
zakona o léCivech
Vydani certifikatu spravné klinické praxe fyzické osobé

K-010 |(napft. zkousejici, monitor) podle § 13 odst. 2 pism. a) 23 645 K¢
bodu 4 zédkona o lécivech
Vydani nasledného certifikatu spravné klinické praxe

K-011 |fyzické osobé podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 4 zakona 11 825 K¢
o lécivech

Tabulka €. 6

KLINICKE HODNOCENI - predkladané prostfednictvim portalu EU v souladu s pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.
536/2014 o klinickych hodnocenich humaénnich Ié€ivych pripravkd a o zruseni smérnice 2001/20/ES (déle jen ,,nafizeni o klinickém
hodnoceni”) - dokumentace pro ¢ast | hodnotici zpravy

registrovanym nebo neregistrovanym ve treti zemi
podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém
hodnoceni

natizeni o klinickém hodnoceni. Nasledné
doplnéni dalSiho dotéeného ¢lenského statu,
kdy je CR ¢lensky stat zpravodaj; ¢l. 14
narizeni o klinickém hodnoceni. Nasledné
doplnéni CR jako daliho dotéeného
¢lenského statu; ¢l. 14 nafizeni o klinickém
hodnoceni

Kod Kategorie Podkategorie nebo uptresnéni Vyse nahrady
Povoleni klinického hodnoceni s IéCivym pfipravkem
vyrabénym biotechnologickym postupem (véetné a) CR v pozici ¢lenského statu zpravodaje
K-012 pfipravk( pro moderni terapie) neregistrovanym v EU b) Opakované predlozeni 7adosti, kdy je CR v 168 445 K&
a/nebo registrovanymi ¢i neregistrovanymi ve tieti zemi | pozici ¢lenského statu zpravodaje; ¢l. 13
podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém narizeni o klinickém hodnoceni
hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného ¢élenského statu
b) Narodni klinické hodnoceni
c) Opakované predlozeni zadosti, kdy je CR v
pozici dotéeného ¢lenského statu; ¢l. 13
S o faws o natizeni o klinickém hodnoceni
Povoleni klinického hodnoceni s [éCivym pFipravkem Ly — .
v . L Ly d) Opakované predlozZeni Zadosti, kdy se
vyrabénym biotechnologickym postupem (véetné . , , S 1 ‘s
fipravkd pro moderni terapie) neregistrovanym v EU jedna o narodni klinické hodnoceni; ¢l. 13
K-013 g/npebo re pistrovan ym Ci ne?e istrovin ym ve ZFetl' zemi nafizeni o klinickém hodnoceni 130030 ke
Y 8 Y vg, , y , e) Nasledné doplnéni dalsiho dotéeného
podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém N , i L ox S s
, ¢lenského statu, kdy je CR ¢lensky stat
hodnoceni . o L,
zpravodaj; €l. 14 nafizeni o klinickém
hodnoceni
f) Nasledné doplnéni CR jako dalsiho
dotéeného clenského statu; ¢l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni
Povoleni klinického hodnoceni s [éCivym pFipravkem
vyrabénym jinym nez biotechnologickym postupem a) CR v pozici ¢lenského statu zpravodaje
neregistrovanym v CR a/nebo v jiném staté EU a/nebo | b) Opakované predlozeni 7adosti, kdy je CR v Y
K-014 . , . , -y . A ) . L 136 925 K¢
registrovanym nebo neregistrovanym ve tfeti zemi pozici ¢lenského statu zpravodaje; ¢l. 13
podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém narizeni o klinickém hodnoceni
hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného ¢lenského statu
b) Narodni klinické hodnoceni
c) Opakované predlozeni zadosti, kdy je CR v
pozici dotéeného ¢lenského statu; ¢l. 13
Povoleni klinického hodnoceni s [éCivym pFipravkem narizeni o klinickém hodnoceni
vyrabénym jinym nez biotechnologickym postupem d) Opakované predlozeni zadosti, kdy se
K-015 neregistrovanym v CR a/nebo v jiném staté EU a/nebo  |jedna o narodni klinické hodnoceni; ¢l. 13 106 385 K&
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KLINICKE HODNOCEN] - predkladané prostfednictvim portalu EU v souladu s pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.
536/2014 o klinickych hodnocenich humannich |é¢ivych pripravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES (dale jen ,,nafizeni o klinickém
hodnoceni”) - dokumentace pro ¢ast | hodnotici zpravy

Kod Kategorie Podkategorie nebo upresnéni Vyse nahrady
Povoleni klinického hodnoceni s [éCivym pfipravkem
vyrabénym biotechnologickym postupem (véetné
prlpfla\{ku prjo moderni t?raPJe) revglstrovanym v EU, ale a) €R v pozici élenského stétu zpravodaje
pouzitym mimo souhrn Gdajl o pfipravku, a/nebo s Ly I . o
K-016 |éCivym pripravkem vyrabénym jinym nez b) QRaJ(ovan? pred!ozenl ZadOSt.l’ kijje CRv 118 210 K¢
. S . , - pozici ¢lenského statu zpravodaje; €l. 13
biotechnologickym postupem registrovanym v CR G ,
. Yy vios . . . .. | nafizeni o klinickém hodnoceni
a/nebo jiném staté EU, ale pouZitym mimo souhrn Gdajl
o pripravku podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o
klinickém hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného ¢élenského statu
b) Narodni klinické hodnoceni
c) Opakované predlozeni zadosti, kdy je CR v
Povoleni klinického hodnoceni s 1éCivym pfipravkem pozici dotéeného ¢lenského statu; ¢l. 13
vyrabénym biotechnologickym postupem (vcéetné natizeni o klinickém hodnoceni
pripravkd pro moderni terapie) registrovanym v EU, ale |d) Opakované predlozeni Zadosti, kdy se
pouzitym mimo souhrn Gdaja o pfipravku, a/nebo s jednd o narodni klinické hodnoceni; ¢l. 13
K-017 |éCivym pripravkem vyrabénym jinym nez narizeni o klinickém hodnoceni 95 550 K¢
biotechnologickym postupem registrovanym v CR e) Nasledné doplnéni dalSiho dotceného
a/nebo jiném staté EU, ale pouZitym mimo souhrn tdajt |élenského statu, kdy je CR élensky stat
o pripravku podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o zpravodaj; ¢l. 14 natizeni o klinickém
klinickém hodnoceni hodnoceni
f) Nasledné doplnéni CR jako dalsiho
dotéeného clenského statu; ¢l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni
Nizkointervenéni klinickd hodnoceni - povoleni
kI|n.|ckeho h,odnoEenl S IeC|vym, prlpr,a\fkem "y a) CR v pozici ¢lenského statu zpravodaje
registrovanym v CR a/nebo jiném staté EU, pouzitym v , . . . o
K-018 souladu se souhrnem Udajl o pfipravku nebo béznou b) O.p.avkovan(,e pred!ozenl ZadOSt.l' kijje CRv 82 745 K¢
Gy , . . o pozici ¢lenského statu zpravodaje; ¢l. 13
Iékarskou praxi doloZzenou dle pozadavk( nafizeni o nafizeni o Klinickém hodnocent
klinickém hodnoceni podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 narizeni
o klinickém hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného ¢lenského statu
b) Narodni klinické hodnoceni
c) Opakované predlozeni 7adosti, kdy je CR v
pozici dotéeného clenského statu; ¢l. 13
Nizkointervencni klinicka hodnoceni - povoleni narizeni o klinickém hodnoceni
klinického hodnocen/ s é¢ivym registrovanym v CR d) Opakované predlozeni zadosti, kdy se
a/nebo jiném staté EU, pouzitym v souladu se souhrnem |jedna o narodni klinické hodnoceni; ¢l. 13
K-019 udajl o pfipravku nebo béznou lékarskou praxi nafizeni o klinickém hodnoceni 63 045 K¢
doloZenou dle pozadavkl nafizeni o klinickém e) Nasledné doplnéni dalsiho dotéeného
hodnoceni podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o ¢lenského statu, kdy je CR €lensky stat
klinickém hodnoceni zpravodaj; ¢l. 14 naftizeni o klinickém
hodnoceni
f) Nasledné doplnéni CR jako dalsiho
dotceného clenského statu; ¢l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni
Klinickd hodnoceni - klastrova studie podle ¢l. 5, 6, 8, 9, N
K-020 86 a 87 natizeni o klinickém hodnoceni 42 360 Ke
Vyznamna zména vztahujici se na ¢ast | hodnotici zpravy
| (posouzeni kazdé ¢asti dokumentace, které se
vyznamna zména casti | hodnotici zpravy tyka, vyzaduje . N . . .
K-021 samostatnou nahradu vydajl - napr. protokol, pfirucka a) CR v pozici clenského statu zpravodaje 33 495 K¢

pro zkousejiciho, farmaceutickd dokumentace) podle ¢l.
16, 17,18, 19, 21, 22, 23, 86 a 87 narizeni o klinickém
hodnoceni

b) Narodni klinické hodnoceni
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KLINICKE HODNOCEN] - predkladané prostfednictvim portalu EU v souladu s pozadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.
536/2014 o klinickych hodnocenich humannich |é¢ivych pripravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES (dale jen ,,nafizeni o klinickém
hodnoceni”) - dokumentace pro ¢ast | hodnotici zpravy

Kéd

Kategorie

Podkategorie nebo upresnéni Vyse nahrady

K-022

Vyznamna zména vztahujici se na ¢ast | hodnotici zpravy
| (posouzeni kazdé ¢asti dokumentace, které se
vyznamna zména ¢asti | hodnotici zpravy tyka, vyzaduje
samostatnou nahradu vydajl - napf. protokol, pfirucka
pro zkousejiciho, farmaceutickd dokumentace) podle ¢l.
16, 17,18, 19, 21, 22, 23, 86 a 87 narizeni o klinickém
hodnoceni

CR v pozici dotéeného €lenského statu

23 645 K¢

Posouzeni dokumentace k Zadosti o povoleni klinického hodnoceni - ¢ast Il hodnotici zpravy

K-023

Zadost o povolenf klinického hodnoceni -dokumentace k
Casti Il hodnotici zpravy podle¢l. 4,5, 7, 8,9, 86 a 87
nafizeni o klinickém hodnoceni

S 1 mistem klinického hodnoceni v CR

48 270 K¢

K-024

Zadost o povolenf klinického hodnoceni -dokumentace k
Casti Il hodnotici zpravy podle ¢l. 4,5, 7, 8,9, 86 a 87
nafizeni o klinickém hodnoceni

S 2 misty klinického hodnoceni v CR

56 150 K¢

K-025

Zadost o povolenf klinického hodnoceni -dokumentace k
¢asti Il hodnotici zpravy podle ¢l. 4,5, 7, 8,9, 86 a 87
nafizeni o klinickém hodnoceni

KaZzdé dalsi centrum v CR pro inicidlni podani
zadosti o klinické hodnoceni

5910 K¢

K-026

Zadost o povolenf klinického hodnoceni -dokumentace k
¢asti Il hodnotici zpravy podle¢l. 4,5, 7, 8,9, 86 a 87
natizeni o klinickém hodnoceni

Kazdé dalsi centrum v CR pro jiz bézici klinické
hodnoceni

11 825 K¢

K-027

Vyznamna zména vztahujici se na ¢ast Il hodnotici zpravy
- aktualizace Informaci pro pacienta; Informovaného
souhlasu podle ¢l. 16, 20, 21, 22, 23, 86 a 87 nafizeni o
klinickém hodnoceni

12 810 K¢

K-028

Vyznamna zména vztahujici se na ¢ast Il hodnotici zpravy
- zména zkousejiciho nebo hlavniho zkousejiciho, nebo
jind vyznamna zména vztahujici se k ¢asti Il hodnotici
zpravy podle ¢l. 16, 20, 21, 22, 23, 86 a 87 nafizeni o
klinickém hodnoceni

7 880 K¢

Zajisténi vkladani hlaseni SUSAR (Podezreni na zavazné neocekavané nezadouci Gcinky) z klinickych hodnoceni do EudraVigilace CT
databéze Ustavem na 7adost zadavatele

Zadost zadavatele pro vkladani hlageni SUSAR Ustavem

K-029 podle ¢l. 42 odst. 3 a ¢l. 86 a 87 nafizeni o klinickém 3 450 K¢
hodnoceni
Zadani hladseni do EudraVigilance CT databaze - za rok

K-030 podle €l. 42 odst. 3 a ¢l. 86 a 87 nafizeni o klinickém 8 865 K¢

hodnoceni
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B. Sazebnik nahrad vydaji za laboratorni rozbory 1éCiv a pomocnych latek vykonavané v
pasobnosti Ustavu

Polozka | Zkouska Vyse nahrady
PRIPRAVNE A POMOCNE PRACE

1. PFijem vzorku k analyze vcéetné vypracovani planu zkousky 900 K¢
2. Pfipravné préace pred analyzou 1230 K¢
3. Validace biologickych metod 3495 K¢
FYZIKALNI A CHEMICKE ZKOUSKY

4, Cirost a stuperi opalescence tekutin - za kazdou prohlédnutou jednotku 80 K¢
5. Stupen zbarveni tekutin - za kazdou prohlédnutou jednotku 80 K¢
6. Potenciometrické stanoveni pH 1460 K¢
7. Hustota a relativni hustota 1995 K¢
8. Index lomu 1460 K¢
9. Opticka otacivost 1995 K¢
11. Viskozita - méfeni rotacnim viskozimetrem 2870 K¢
13. Destilaéni rozmezi 1105 K¢
14. Teplota varu 1105 K¢
15. Stanoveni vody destilaci 1105 K¢
16. Teplota tani - kapildrni metoda

16a. u latky deklarované 1105 K¢
16b. u latky nedeklarované 2 185 K¢
17. Teplota skapnuti 1105 K¢
18. Teplota tuhnuti 1105 K¢
19. Stanoveni obsahu latek potenciometrickou titraci ve vodném i nevodném prostredi 2 925 K¢
20. Stanoveni totoZnosti latek infracervenou spektrometrii 5100 K¢
21. Stanoveni totoZznosti latek Ramanovou spektrometrii 5100 K¢
22. Stanoveni UV-VIS spektrofotometrii 3615 K¢
23. Stanoveni totoZnosti, Cistoty a obsahu latek tenkovrstvou chromatografii

23a. kvalitativni stanoveni - za kaZdou soustavu 2 050 K¢
23b. semikvantitativni stanoveni - za kaZdou soustavu 3145 K¢
24, Stanoveni totoZnosti, Cistoty a obsahu latek plynovou chromatografii

24a. stanoveni jednoduché 10 215 K¢
24b. stanoveni slozitéjsi 11 660 K¢
25. Stanoveni totoZnosti, Cistoty a obsahu latek vysokoucinnou kapalinovou chromatografii

25a. stanoveni jednoduché 9 090 K¢
25b. stanoveni slozitéjsi 13 465 K¢
26. Stanoveni totoZnosti latek vysokoucinnou kapalinovou chromatografii s hmotnostnim detektorem 22 985 K¢
27. Vyludovaci chromatografie

27a. vylucovaci chromatografie albuminu 18 125 K¢
27b. vylucovaci chromatografie imunoglobulinG 22 985 K¢
28. Zbnova elektroforéza albuminu a imunoglobulin 7 290 K¢
29. Mé&rna elektrickd vodivost 1460 K¢
30. Zkousky totoZnosti iontd a skupin 865 K¢
31. Pach 365 K¢
32. Amonium (limitni zkouska) 865 K¢
33. Arsen (limitni zkouska) 3 615 K¢
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Polozka | Zkouska Vyse nahrady
34, Vapnik (limitni zkouska) 865 K¢
35. Chloridy (limitni zkouska) 865 K¢
36. Fluoridy (limitni zkouska) 865 K¢
37. Hofcik (limitni zkouska) 865 K¢
38. Hofcik a kovy alkalickych zemin (limitni zkouska) 865 K¢
39. Tézké kovy (limitni zkouska) 865 K¢
40. Zelezo (limitni zkouska) 865 K¢
41. Fosforecnany (limitni zkouska) 865 K¢
42. Draslik (limitni zkouska) 865 K¢
43, Sirany (limitni zkouska) 865 K¢
44, Siranovy popel 4370 K¢
45, Celkovy popel 4370 K¢
46. Ztrata suSenim 2915 K¢
47. Volny formaldehyd

47a. metoda A 865 K¢
47b. metoda B 2915 K¢
48. Totoznost a kontrola zbytkovych rozpoustédel 11 660 K¢
49, Zbytkovy ethylenoxid a dioxan 11 660 K¢
50. Cislo kyselosti 2185 K¢
51. Cislo esterové 2 185 K¢
52. Cislo hydroxylové 2185 K¢
53. Cislo jodové 2185 K¢
54, Cislo peroxidové 2185 K¢
55. Cislo zmydelnéni 3430 K¢
56. Dusik mineralizaci s kyselinou sirovou 7 290 K¢
57. Chelatometrické titrace 1830 K¢
58. Semimikrostanoveni vody 3 615 K¢
59. Fenol v imunnich sérech a vakcinach 1865 K¢
60. Oxidanty 1830 K¢
61. Celkové bilkoviny 2 925 K¢
62. Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)

62a. rozpadavost ve vodé 725 K¢
62b. rozpadavost v Zaludeéni stavé 1830 K¢
62c. rozpadavost v duodenalni $tavé 3285 K¢
63. Zkouska rozpadavosti rektalnich a vaginalnich ptipravkid (bez stanoveni) 725 K¢
64. Zkouska disoluce pevnych lékovych forem (bez stanoveni)

64a. disoluce kratkodobd 1830 K¢
64b. disoluce dlouhodoba 8 755 K¢
65. Zkouska disoluce transdermalnich pfipravkid (bez stanoveni) 8 755 K¢
66. Hmotnostni stejnomérnost pevnych jednodavkovych Iékovych forem - za kazdou navazku 190 K¢
67. Odér neobalenych tablet 725 K¢
68. Pevnost tablet 375 K¢
69. Stanoveni ethanolu v tekutych ptipravcich 11 660 K¢
70. Stanoveni methanolu a 2-propanolu v tekutych pfipravcich 11 660 K¢
71. Zkouska na vyuzitelny objem parenteralnich pripravki 375 K¢
72. Hmotnostni stejnomérnost jednotlivych davek ve vicedavkovych obalech 190 K¢
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Polozka | Zkouska Vyse nahrady
73. Stejnomérnost davkovych jednotek 190 K¢
74. Odmeérné stanoveni latek
74a. Titrace 1830 K¢
74b. Retitrace 3430 K¢
74c. titrace v heterogennim prostredi 3430K¢e
74d. titrace v bezvodém prostiedi (bez izolace) 3430 K¢
75. Vazeni jednotlivych davek 1€kl - za kazdou navazku 190 K¢
76. Makroskopicky popis, vzhled 375 K¢
MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY
77. Zkouska na sterilitu
77a. zkouska na sterilitu - metoda prfimého ockovani do Zivnych pld (pfipravky bez protimikrobnich ucink() 2 185 K¢
77b. zkouska na sterilitu - metoda pfimého ockovani do Zivnych pud (pfipravky s protimikrobnimi Géinky) 2 540 K¢
77c. zkouska na sterilitu - metoda membréanové filtrace 3985 Ke
77d. zkouska na sterilitu antibiotik - metoda membranové filtrace 3985 K¢
78, Mikrobiologicka jakost nesterilnich vyrobkU a latek pro farmaceutické poufZiti (celkovy pocet Zivych aerobl TAMC a hub
TYMC, zkousky na specifikované mikroorganismy)
78a. nevodné peroralni pfipravky 3615 K¢
78b. vodné peroralni pripravky 3615 K¢
78c. pfipravky pro rektalni podani 3615 K¢
78d. pfipravky pro podani oralni, na dasné, kozni, do nosu, do ucha 3 615 K¢
78e. pfipravky pro vaginalni podani 3615 K¢
78f. transdermalni naplasti 3615 K¢
78g. pfipravky pro inhalaéni podani 3615 K¢
78h. Iékové formy obsahuijici suroviny prirodniho charakteru 3615 K¢
78i. latky pro farmaceutické pouziti 3615 K¢
79. Mikrobiologicka jakost rostlinnych léCivych pripravk( pro peroraini pouziti
79a. rostlinné |écivé pripravky kategorie A 3615 K¢
79b. rostlinné |écCivé pripravky kategorie B 3615 K¢
79c. rostlinné |écivé pfipravky kategorie C 3615 K¢
80. Ucinnost protimikrobnich konzervaénich latek 10 825 K¢
81. Bakterialni endotoxiny 2 925 K¢
82. Nepfima metoda stanoveni hemaglutinin anti-A a anti-B - CoombsUv neptimy test 5115 K¢
83. Imunochemické metody
83a. metody pouZivajici znaceny antigen nebo protilatku (ELISA) 7 290 K¢
83b. imunoprecipitacni metody - Ouchterlony 7 290 K¢
83c. imunoprecipitacni metody - Mancini 4370 K¢
84. Stanoveni G¢innosti adsorbované vakciny proti tetanu (zkouska in vivo) 126 305 K¢
85. Zkousky totoznosti, zkousky teplotni stability a stanoveni ucinnosti na tkanovych kulturach
85a. Monovakcina 9 855 K¢
85b. Divakcina 14 175 K¢
85c. Trivakcina 23 620 K¢
86. Zkousky cytotoxicity na tkanovych kulturach 21 380 K¢
87. Stanoveni aktivatoru Prekalikreinu 11 945 K¢
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C. Nahrady vydajli za tkony spojené s poskytovanim informaci a sluzeb odborné knihovny
Uhrada
Polozka Popis ukonu ukonu Jednotka
1 Pofizeni kopii
la Kopie A4 - jednostrannd 2 K¢ kus
1b Kopie A4 - oboustrannd 4 K¢ kus
Ic Kopie A3 - jednostrannd 4 K¢ kus
1d Kopie A3 - oboustrannd 8 K¢ kus
le Skenovadni A4 2 K¢ kus
2 Opatieni technickych nosicl dat
2a | cp/pvD 10KE | kus
3 Odeslani informace Zadateli
3a Postovni sluzby podle aktualniho ceniku Ceské posty, s.p.
4 Mimoradné rozsahlé vyhledavani informaci dle zakona o svobodném pfistupu k informacim
4a Vyhledani informace 305 K¢ | kazd3, i zapocatd, hodina
5 Meziknihovni vypQjéni sluzba (MVS)
5a Vypujcka knihovni jednotky z knihovny zdarma
5b Kopie z databdze 20 K¢ | kazdych 10 stran predlohy (i zapocatych)
6 Reserse, informace z odbornych databazi
6a Zpracovdni reSerse 80 K¢ kazda, i zapocata, plalhodina
6b Poplatek za vystup viz bod 1-3
D. Uhrady za ostatni ukony
Polozka | Nazev polozky Uhrada tkonu v Ké
za kazdou 1 hod. zalden
(i zapocatou) (8 hod. a vice)

1 Ndjem salu vcetné prislusenstvi 2 420 K¢ 19 360 K¢
2 Ndajem kuchyriky vcetné pfislusenstvi 968 K¢ 7 744 K¢
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E.

Zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiredky in vitro

v v

Odborné ukony, jejich Zadost je generovana na webovych strankach SUKL

Zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni

pozdéjsich predpist

Vyse zéloh na

Maximalni

Kod Kategorie odborného ukonu Specifikace odborného tkonu . ., ... |vySe nahrady
nahrady vydaja | ...
vydajl
vypracovani odborného stanoviska podle
§ 5 odst. 2 pism. m) zakona
7P-001 o zdravotrvncky,ch _ o odborn(? ukony SOL.lVISEJICI s vypracovanim 7200 K& 18 000 K&
prosprostfedcich a diagnostickych zdravot |odborného stanoviska
nickych prostfedcich in vitro (dale jen
»zakon")
oskytnuti odborné konzultace pode § 5 odborné ukony souvisejici s poskytovanim
ZP-002 posky , , P hodinové ustni konzultace, véetné 5400 K¢ 14 400 K¢
odst. 2 pism. m) zakona . .
odborné pfipravy na konzultaci
odborné ukony souvisejici s poskytovanim
oskytnuti odborné konzultace podle § 5 hodinové ustni konzultace ke klinickym
zp-003 |POSVINY , P zkougkdm nebo studiim funkéni 12600KE| 18000 K¢
odst. 2 pism. m) zdkona o L
zpUsobilosti, véetné odborné pfipravy na
konzultaci
posouzeni klinické zkousky podle ¢l. 62
odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 (dale jen ,nafizenio
zdravotnickych prostifedcich") nebo studie |odborné Gkony souvisejici s posouzenim
funkcni zplsobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a |klinické zkousky podle ¢l. 62 odst. 1 nebo o Y
ZP-004 72 K 72 K
00 2 nebo ¢l. 70 odst. 2 nafizeni Evropského |¢l. 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych 000 ke 000 ke
parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (dale prostredcich
jen ,nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro") a
zmény podminek téchto klinickych
zkousek nebo studii funkéni zplsobilosti
posouzeni klinické zkousky podle ¢l. 62
odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni o . o, ,
. L . odborné ukony souvisejici s posouzenim
zdravotnickych prostfedcich nebo studie L . <
v e Y klinické zkousky podle ¢l. 62 odst. 1 nebo
funkcni zplsobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a €. 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickvch
ZP-005 |2 nebo ¢l. 70 odst. 2 nafizeni o o o y 135 000 K¢ 135 000 K¢
. . o prostiedcich u vysoce rizikového
diagnostickych zdravotnickych . . Y L
Y e " , zdravotnického prostiedku ¢i inovativniho
prosttedcich in vitro a zmény podminek sdravotnického prostredku
téchto klinickych zkousek nebo studii P
funkcni zpUsobilosti
posouzeni klinické zkousky podle ¢l. 62
odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych prostifedcich nebo studie |odborné tkony spojené s povolenim
funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a |studie funkéni zplsobilosti podle ¢l. 58
ZP-006 |2 nebo ¢l. 70 odst. 2 nafizeni o odst. 1 a 2 nebo ¢l. 70 odst. 2 nafizeni o 54 000 K¢ 63 000 K¢

diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a zmény podminek
téchto klinickych zkousek nebo studif
funkéni zpUsobilosti

diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro
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Vyse zaloh na

Maximalni

Kéd Kategorie odborného ukonu Specifikace odborného tkonu 3 ., . .. |vySe nahrady
nahrady vydajd | ..
vydajl
posouzeni klinické zkousky podle ¢l. 62 odborné ukony souvisejici s posouzenim
odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni o zmény podminek klinické zkousky podle
zdravotnickych prostifedcich nebo studie |¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni o
funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a |zdravotnickych prostfedcich nebo studie
ZP-007 |2 nebo ¢l. 70 odst. 2 nafizeni o funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a 3600 K¢ 3600 K¢
diagnostickych zdravotnickych 2 nebo ¢l. 70 odst. 2 nafizeni o
prostfedcich in vitro a zmény podminek |diagnostickych zdravotnickych
téchto klinickych zkousek nebo studii prostredcich in vitro v pripadé zmén
funkéni zpUsobilosti malého rozsahu
posouzeni klinické zkousky podle ¢l. 62
odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych prostredcich nebo studie |odborné ukony souvisejici s posouzenim
funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a |zmény podminek klinické zkousky podle
ZP-008 |2 nebo ¢l. 70 odst. 2 nafizeni o ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni o 21 600 K¢ 21 600 K¢
diagnostickych zdravotnickych zdravotnickych prostredcich v pfipadé
prostiedcich in vitro a zmény podminek |zmén velkého rozsahu
téchto klinickych zkousek nebo studii
funkcni zpUsobilosti
posouzeni klinické zkousky podle ¢l. 62
odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni o L s .
L L . odborné ukony souvisejici s posouzenim
zdravotnickych prostfedcich nebo studie . , . .
or e . N zmény podminek studie funkéni
funkéni zpusobilosti podle €l. 58 odst. 1 a pdisobilosti podle &l. 58 odst. 1a 2 nebo
ZP-009 |2 nebo &l. 70 odst. 2 nafizeni o 2P pocie tl. o6 odst. % a 2| 14400 K| 14400 K&
. . s ¢l. 70 odst. 2 nafizeni o diagnostickych
diagnostickych zdravotnickych . Y e
Y e . , zdravotnickych prostfedcich in vitro v
prostfedcich in vitro a zmény podminek foad& zmeén velkého rozsahu
téchto klinickych zkousek nebo studii prip
funkcni zpUsobilosti
posouzeni jiné klinické zkousky podle ¢l.  |odborné Ukony spojené s posouzenim jiné
ZP-010 |82 nafrizeni o zdravotnickych prostredcich |klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni o 65 700 K¢ 65 700 K¢
a zmény podminek této klinické zkousky |zdravotnickych prostredcich
odborné ukony spojené s posouzenim
posouzeni jiné klinické zkousky podle €l.  |zmény podminek jiné klinické zkousky
ZP-011 |82 nafizeni o zdravotnickych prostredcich |podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych 3 600 K¢ 3 600 K¢
a zmény podminek této klinické zkousky |prostredcich v pfipadé zmén malého
rozsahu
odborné ukony spojené s posouzenim
posouzeni jiné klinické zkousky podle ¢l.  |zmény podminek jiné klinické zkousky
ZP-012 |82 nafizeni o zdravotnickych prostredcich |podle ¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych 21 600 K¢ 21 600 K¢
a zmény podminek této klinické zkousky |prostredcich v pfipadé zmén velkého
rozsahu
posouzeni klinické zkousky podle ¢l. 74 .. L, ,
odst. 1 nafizeni o zdravotnickvch odborné ukony spojené s posouzenim
ZP-013 o " , Y , klinické zkousky podle ¢l. 74 odst. 1 21 600 K¢ 21 600 K¢
prostfedcich a zmény podminek této v S v
s y nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
klinické zkousky
posouzeni klinické zkousky podle ¢l. 74 odborné ukony spojené s posouzenim
7P-014 odst.vl na'rlzenl o] zvdravotmc’kych ' fmeny podmmevk' k|ll‘1ICke zkousky pf)dle 3 600 K& 7200 K&
prostfedcich a zmény podminek této ¢l. 74 odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
klinické zkousky prostredcich
posouzeni studie funkéni zpUsobilosti , L ,
Y N odborné ukony spojené s posouzenim
podle ¢l. 70 odst. 1 nafizeni o studie funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 70
ZP-015 |diagnostickych zdravotnickych P pogie < 14400KE| 14400 K&

prostiedcich in vitro a zmény podminek
této studie funkéni zplsobilosti

odst. 1 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro
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Vyse zaloh na

Maximalni

Kod Kategorie odborného ukonu Specifikace odborného Ukonu . ., . .. |vySe nahrady
nahrady vydajd | ..
vydajl
posouzeni studie funkéni zpUsobilosti odborné ukony spojené s posouzenim
podle ¢l. 70 odst. 1 nafizeni o zmény podminek studie funkéni
ZP-016 |diagnostickych zdravotnickych zpusobilosti dle ¢l. 70 odst. 1 nafizeni o 3 600 K¢ 7 200 K¢

prostiedcich in vitro a zmény podminek

diagnostickych zdravotnickych

této studie funkcni zplsobilosti prostiedcich in vitro

Zadatel je povinen vygenerovat doklad “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajd za odborné Gkony provadéné na zadost”
na Castku, ktera odpovida predpoklddané dobé na provedeni odborného ukonu, a to podle nasledujiciho vzorce:

nahrady vydaja v K¢ =h * s, kdy:
h = pocet hodin prace (kazda zapocatd hodina)

s = ndklady na 1 hod prace, které Cini 900 K¢

Zadatel je vidy povinen vygenerovat “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaj(i za odborné tkony provadéné na zadost”
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F. Sazebnik nahrad vydaijti za provedeni odbornych tkoni v oblasti cenové tuhradové regulace lécivych pfipravkua a
potravin pro zvlastni Iékaiské ucely
Ustanoveni § 39 f odst. 14 zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdé;jsich predpisd

Kod Specifikace odborného Ukonu podle § 39f odst. 14 zakona ¢. 48/1997 Sh. Vyse nahrady

Pfiprava odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni maximalni ceny lécivého pfipravku nebo

. v AL A¥LA ¥ 9900 K¢
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-001

Pfiprava odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni vySe a podminek Uhrady lécivého
CAU-002 | pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely, neprovadi-li se kompletni odborné 9 900 K¢
klinické a farmakoekonomické posouzeni

Priprava odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni vyse a podminek Uhrady lécivého
CAU- 003 | pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské Gcely, provadi-li se kompletni odborné klinické 140 400 K¢
nebo farmakoekonomické posouzeni

Pfiprava odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
CAU-004 | uhrady IéCivého pFipravku nebo potraviny pro zvlastni Iékafské ucely, neprovadi-li se 19 800 K¢
kompletni odborné klinické a farmakoekonomické posouzeni

Pfiprava odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
CAU-005 | udhrady IéCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely, provadi-li se kompletni 150 300 K¢
odborné klinické nebo farmakoekonomické posouzeni

Priprava odborného stanoviska k Zadosti o zménu maximalni ceny lécivého pripravku nebo

. Y VALY LA X 9900 K¢
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely ¢

CAU-006

Priprava odborného stanoviska k Zadosti o zménu vyse a podminek Ghrady Iécivého pripravku
CAU-007 | nebo potraviny pro zvlastni Iékafské Gcely, neprovadi-li se kompletni odborné klinické a 9900 K¢
farmakoekonomické posouzeni

Pfiprava odborného stanoviska k Zzadosti o zménu vyse a podminek Uhrady Iécivého ptipravku
CAU-008 | nebo potraviny pro zvlastni Iékarské tcely, provadi-li se kompletni odborné klinické nebo 108 900 K¢
farmakoekonomické posouzeni

Priprava odborného stanoviska k Zadosti o zménu maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
CAU-009 | lécivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské ucely, neprovadi-li se kompletni 19 800 K¢
odborné klinické a farmakoekonomické posouzeni

Priprava odborného stanoviska k Zadosti o zménu maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
CAU-010 | lécivého ptipravku nebo potraviny pro zvlastni [ékafské ucely, provadi-li se kompletni odborné 118 800 K¢
klinické nebo farmakoekonomické posouzeni

Odborné ukony souvisejici s poskytovanim hodinové Ustni konzultace nebo vydanim

, . . . < e . AR . 9900 K¢
pisemného odborného stanoviska na Zadost rozsahem odpovidajici hodinové Ustni konzultaci ¢

CAU-011

Zadatel je vZdy povinen vygenerovat “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajti za odborné Gkony provadéné na zadost”
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G. Péstovani rostlin konopi pro lécebné pouziti

Odborny ukon

Specifikace odborného Gkonu a zplsob

Vyse zéloh na

Maximalni vyse

Kod podle § 24 f zdkona o fo o i . . . R
G e stanoveni vySe nahrady vydaju nahrady vydaj nahrady vydaja
T M , , | Odborné ukony provddéné v souvislosti s
udélent licence k péstovani zadosti o udéleni licence k péstovani rostlin
KLP-051 | rostlin konopi pro IéCebné , (v , .. ,p 26 100 K¢ 52 200 K¢
ousiti konopi pro IéCebné poufziti podle § 24c odst.
P 1 zakona o navykovych latkach
Odborné ukony provadéné v souvislosti s
prodlouZeni platnosti zadosti o prodlouzeni platnosti licence k
KLP-052 | licence k péstovani rostlin | péstovani rostlin konopi pro |é¢ebné pouZziti 7 200 K¢ 14 400 K¢
konopi pro [éCebné pouziti | podle & 24c odst. 3 zakona o navykovych
latkach
. . , ., | Odborné ukony provddéné v souvislosti s
zména licence k péstovani | _, , L N ., .
rostlin konoi bro lééebné zadosti o zménu licence k péstovani rostlin
KLP-053 virr pip . konopi pro |é¢ebné pouziti bez ohleddni na 7 200 K¢ 14 400 K¢
poutziti bez ohledani na . ,
misté misté podle § 24c odst. 5 zdkona o
navykovych latkach
. Y , , | Odborné ukony provadéné v souvislosti s
zména licence k péstovani | ., , L . ., .
rostlin konopi bro lééebné Zadosti o zménu licence k péstovani rostlin
KLP-054 PP konopi pro lé¢ebné pouziti s ohledanim na 26 100 K¢ 52 200 K¢

pouziti s ohledanim na
misté

misté podle § 24c odst. 5 zakona o
navykovych latkach

Pro platbu doplatku je Zadatel povinen vygenerovat doklad “Potvrzeni o zaplaceni nadhrady vydaji za odborné ukony
provadéné na 7adost” na Eastku, kterd je obsaZena ve vyzvé zaslané Ustavem a kterd odpovidd dobé na provedeni

odborného Ukonu, a to podle nasledujiciho vzorce:

nahrady vydaja v K¢ =h * s, kdy:
h = pocet hodin prace (kazda zapocatd hodina)
s = ndklady na 1 hod prace, které cini 900 K¢
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