UST-29 verze 19 Spravni poplatky, nahrady vydaju za odborné ukony, nahrady za tkony
spojené s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni Ukony

Tento pokyn nahrazuje UST-29 verze 18 s platnostiod 1. 6. 2019

Uvod

Pokyn je vydavan na zdkladé a v souladu s ustanovenimi zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lééivech a o
zméndach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zakon o |écivech”),
zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi), zakona c.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl, (dale jen ,zdkon o spravnich
poplatcich”), zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdé;jsich predpist
(dale jen ,,zdkon o svobodném pristupu k informacim®), zdkona ¢. 257/2001 Sb., o knihovnach ve znéni
pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o knihovnach), zakona €. 218/2000 Sb., o rozpoctovych
pravidlech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o rozpoctovych pravidlech”) a zakona ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zadkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o zdravotnickych prostfedcich®).

Pokyn ma doporucujici charakter.

1 Postup pfi placeni spravnich poplatkd, placeni poplatkd

1.1 Postup pfi placeni spravnich poplatk (kromé spravnich poplatkt za Zadosti podle zakona o
zdravotnickych prostiedcich)

Na zakladé ustanoveni zakona o spravnich poplatcich je Zadatel povinen za podani zZadosti uhradit spravni

Poplatky za predloZeni nasledujicich Zadosti:

Typ Zadosti Vyse Poznamka
spravniho
poplatku

Zadost:

e 0 registraci lécivého pfripravku, o zménu rozhodnuti nebo o 2 000 K¢
prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku

e 0 prevod registrace nebo o povoleni soubézného dovozu lécCivého 2 000 K¢
pFipravku

e 0 zruSeni rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku 1 000 K¢

Zadost:

e o registraci homeopatického pfipravku, o zménu rozhodnuti 2 000 K¢

nebo o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci
homeopatického pfipravku nebo o prevod registrace
homeopatického pfipravku

e 0 povoleni soubéZného dovozu homeopatického pripravku 2 000 K¢

e 0 zruseni rozhodnuti o registraci homeopatického pfipravku 1 000 K¢
Zadost:

e 0 povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé Iécivych pripravkl 2 000 K¢

e 0 povoleni ¢i zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore 2 000 K¢

e 0 povoleni ¢i zménu povoleni k vyrobé v zatizeni transfuzni sluzby 2 000 K¢
Zadost:

e 0 povoleni ¢i zménu povoleni k distribuci léCivych pripravkl 2 000 K¢

e 0 rozsiteni povoleni distribuce 2 000 K¢

Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a podminek thrady
|écivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni |ékarské ucely:
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e Nova léciva latka, nova kombinace lécivych latek, nova indikace,
nova lékova forma uréena pro nové indikace

20 000 K¢

pokuty do splatek

e Novd lékova forma bez uréeni pro nové indikace, novd sila 10 000 K¢
e Generika nebo nové velikosti baleni 8 000 K¢
e Ostatni 10 000 K¢
e Potraviny pro zvlastni Iékarské ucely 10 000 K¢
e Lécivé pripravky zarazené do registru pripravkd pro vzacna 0 K¢
onemocnéni
Zadost:
e 01zménu rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo vyse a 20 000 K¢
podminek Uhrady z dlivodi rozsifeni indikace, omezeni
stavajicich podminek Uhrady nebo zvyseni Uhrady
e 0:zménu rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a vyse a 10 000 K¢
podminek Uhrady v ostatnich pfipadech
Vydani licence k péstovani konopi pro I1é¢ebné pouziti 2 000 K¢
Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Grednich spisd, 50 K¢ | zakaZzdoui
z rejstrika, z registrd, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo z dalsiho zapocatou stranku
pisemného a obrazového materialu, popf. sdéleni o negativnim nalezu
Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Grednich spisd, 40 K¢ | na technickém
z rejstrika, z registrd, ze zaznamd, z evidenci z listin nebo z dalsiho nosici dat
pisemného a obrazového materidlu, popr. sdéleni o negativnim nalezu
Vydani stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Grednich spisd, 15 K¢ | Za prvnistranku a
z rejstrika, z registrd, ze zaznamu, z evidenci z listin nebo z dalsiho 5 K¢ za kazdou i
pisemného a obrazového materidlu, popf. sdéleni o negativnim nalezu zapocatou
stranku, je-li
potizovdna na
kopirovacim stroji
nebo na tiskarné
Vydani ovéreného vystupu z informacniho systému verejné spravy 100 K¢ | Za prvni stranku a
50 K¢ za kazdou i
zapocatou stranku
Ovéreni stejnopisu, opisu, kopie, fotokopie nebo vypisu z Grednich spisu, ze 30 K¢ Za kazdou |
soukromach spistl v uredni Uschové, z rejstiik(, z registr(, z knih, ze zapocatou
zaznamu, z evidence, z listin nebo z dalsiho pisemného a obrazového stranku
materialu
Provedeni autorizované konverze dokument( do elektronické pododoby 30 K¢ Za kazdou i
zapocatou stranku
konvertované listiny
Provedeni autorizované konverze dokument( do listinné podoby 30KE [Za kaidoui
zapocatou stranku
konvertované listiny
Ptijeti Zadosti o poseckani s platbou pokuty nebo Zadosti o rozloZeni platby 400 K¢

Spravni poplatky se plati bankovnim pfevodem.

Variabilni symbol, pod kterym se ma provést thrada, ziska Zadatel prostfednictvim interaktivnich

formuldfa na internetové adrese http://www.sukl.cz/modules/payment2/

Zadatel vyplni v interaktivnim formulafi poZadované Udaje spojené se zadosti. Po jejich odeslani (z
webu) spravnimu organu se Zadateli automaticky vygeneruje doklad “Potvrzeni o zaplaceni spravniho
poplatku”. Doklad je nutné vytisknout pfimo z internetového prohlizece. Na dokladu je uveden variabilni

symbol platby pfidéleny 7adosti identifikaénim systémem SUKL.
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1.2  Postup pfFi placeni spravnich poplatkii za Zadosti podle zakona o zdravotnickych prostiedcich

Na zakladé ustanoveni zakona o spravnich poplatcich je Zadatel povinen za podani Zadosti uhradit spravni
Poplatky za nasledujici zadosti:

Typ zadosti Vyse spravniho
poplatku
Zadosti o notifikaci nebo prodlouzeni notifikace sériové vyrabéného zdravotnického 500 K¢

prostifedku nebo pfrislusenstvi zdravotnického prostfedku uvadéného na trh
vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem

Zadosti o zménu notifikace sériové vyrabéného zdravotnického prostfedku nebo 50 K¢
pfislusenstvi zdravotnického prostfedku uvadéného na trh vyrobcem nebo
zplnomocnénym zastupcem

ohlaseni &innosti vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostiedkd 2500 K¢
ohlaseni ¢innosti vyrobce individualné zhotovenych zdravotnickych prostredki 2 500 K¢
ohlaseni ¢innosti zplnomocnéného zastupce podle zdkona o zdravotnickych 2 500 K¢
prostredcich

ohlaseni ¢innosti distributora zdravotnickych prostredkd 2 500 K¢
ohlaseni ¢innosti osoby provadéjici servis zdravotnickych prostredkd 2 500 K¢
ohlaseni ¢innosti dovozce zdravotnickych prostredki 2 500 K¢
ohlaseni ¢innosti zadavatele klinické zkousky zdravotnického prostredku 2 500 K¢
Zadosti o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostiredku 500 K¢
Zadosti o vystaveni certifikatu volného prodeje na zdravotnicky prostiedek 500 K¢

Zadosti jsou podavany a pfijimany prostiednictvim Registru zdravotnickych prostiedki (dale jen
“RZPRQ”). V pfipadé Zadosti, za jejichZ prijeti je stanoven zakonem o zdravotnickych prostfedcich
spravni poplatek, RZPRO vygeneruje Predpis platby automaticky.

1.3  Placeni spravnich poplatku

Zadatel pouzije pfidéleny variabilni symbol k identifikaci platby bankovnim pfevodem. Vyse platby je
stanovena v Ceskych korunach. P¥i realizaci platby je tedy nutné v bance zadat, aby platba byla pfevedena
na Ucet SUKL v poZadované vysi a méné a aby poplatky banky byly G¢tovany na vrub platce.

Bez oznaleni platby pFidélenym variabilnim symbolem nelze Gkon na Zadost provést! Zadateli bude,
podle zadkona o spravnich poplatcich, zaslana vyzva k zaplaceni poplatku ve Ih(té 15 dn(. Pokud
Zadatel ve stanovené |lh(té nedolozi Uhradu spravniho poplatku (pod ptidélenym variabilnim symbolem),
spravni Fizeni bude zastaveno.

Udaje SUKL pro bankovni pievod Ghrady spravniho poplatku:

Nazev banky Ceskd narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Adresa banky Praha 1
11503
Ceska republika
Cislo uétu 3711-623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ35 0710 0037 1100 0062 3101
BIC (plivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 1148
Variabilni symbol vygenerovany popsanym postupem

Spravni poplatek Ize ve vyjimeénych piipadech zaplatit Ghradou v hotovosti v pokladné SUKL nebo prostiednictvim
kolkovych znamek (do ¢astky 5000 K¢).

Nema-li Zadatel moznost vyplnit interaktivni formulaf, je mozné doklad ziskat prostrednictvim podatelny
SUKL (pfiloha 2).
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1.4 Vraceni spravnich poplatkd

Vratit uhrazené spravni poplatky Ize pouze z diivodl stanovenych zakonem o spravnich poplatcich (§ 7).
Pokud nastane néktery ze zdkonnych divod{ pro vraceni spravniho poplatku a Zadatel predloZi Zadost
o vraceni, SUKL o této zadosti vydd rozhodnuti. K vyzadani doporucujeme vyuzit formular “Zadost o
vraceni spravniho poplatku” (ptiloha 5).

Vraceni spravnich poplatki uhrazenych prostiednictvim kolkovych znamek provede SUKL obdobné (§
7 odst. 5 zakona o spravnich poplatcich).

2 Placeni nahrad vydajti za odborné tikony a rocni udrzovaci platby

2.1 Postup pfi placeni nahrady vydajli provadéné na Zadost a rocni udrZzovaci platby (kromé
nahrad vydajti za Zadosti podle zakona o zdravotnickych prostiedcich)

Za odborné Ukony provadéné na zadost a roéni udrzovaci platby vybird SUKL podle § 112 zakona o
lé¢ivech nahrady vydajii. Tento pravni predpis umozfiuje, aby SUKL vybiral nahrady vydaji pfedem.
Nahrada vydajli se plati pfed podanim Zadosti bankovnim pFevodem, ve vyjimecnych pfipadech
Uhradou v hotovosti v pokladné ve vysi uvedené v sazebniku (viz pfiloha 1, ¢ast A).

VysSe platby je stanovena v ceskych korunach. Pti realizaci platby je tedy nutné v bance zadat, aby
platba byla pfevedena na Gcet SUKL v pozadované vysi a méné a aby poplatky banky byly Uétovany na
vrub platce. Pfi Uhradé rocni udrZovaci platby se vyuZije interaktivni formuldi analogicky jako pfi
nahradé vydajd. Tato platba se realizuje bez poddni adosti a nezasild se potvrzeni platby. SUKL po
ovéreni spravnosti platby zasle platci potvrzeni o uhrazeni ro¢ni udrZzovaci platby.

Udaje SUKL pro bankovni pievod nahrady vydajti za odborné tkony:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Adresa banky Praha 1
11503
Ceskd republika
Cislo uétu 35-623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ94 0710 0000 3500 0062 3101
BIC (ptivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol vygenerovany popsanym postupem

Doklad je automaticky vygenerovan na zakladé vyplnéniinteraktivniho formulare, ktery je k dispozici na
internetové adrese http://www.sukl.cz v sekci Sazebnik a poplatky.
Zadatel vyplni v interaktivnim formulafi po?adované Udaje. Po odeslani se automaticky vygeneruje
doklad “Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaj za odborné ukony provadéné na zadost”, ktery je nutné
vytisknout pfimo z internetového prohlizece. Na tomto dokladu je uveden vygenerovany variabilni
symbol, ktery se pouiZije pFi platbé nahrady vydaji za odborné lkony spojené s danou Zadosti.
Presnéjsi instrukce jsou dostupné na uvedené webové strance.
Nema-li Zadatel moZnost vyplnit interaktivni formuld¥, je mozné doklad ziskat prostfednictvim podatelny
SUKL (pfiloha 3).
Prilohy Zadosti o odborny ukon:
e Vyplnény formular , Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku” v jednom vyhotoveni (dle ¢asti
1. pokynu), pouze pokud je odborny ukon v ramci spravniho fizeni zpoplatnéného spravnim
poplatkem

"

¢ Vyplnény formulaf “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajti za odborné ukony provadéné na Zadost
v jednom vyhotoveni (dle ¢asti 2. pokynu)

o doklad o provedeni platby nahrady vydaji dle sazebniku a doklad o provedeni platby
spravniho poplatku (v pfipadech, kde stanovuje zakon zaplaceni Uhrady jako naleZitost Zadosti)
- v pfipadé bezhotovostniho prevodu se jedna o kopii bankou potvrzeného platebniho prikazu
¢i kopii vypisu z uctu v jednom vyhotoveni, v pfipadé nahrady v hotovosti v pokladné potvrdi
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pokladni SUKL platbu nahrady vydajd ptimo v dokladu ,,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajd za
odborné ukony provadéné na zadost” a platbu spravniho poplatku pfimo v dokladu ,,Potvrzeni o
zaplaceni spravniho poplatku”.

2.2 Promijeni nahrad vydajti a vraceni nahrad vydajt
Postup pro ptipady, kdy SUKL promiji ndhrady vydajG & vraci jejich €asti, je uveden v pokynu SUKL UST-
24 Promijeni a vraceni ndhrad vydajl za odborné Ukony provadéné na Zadost.

3. Placeni nahrady vydajl za ukony spojené s poskytovanim informaci

SUKL je v souvislosti s poskytovanim informaci podle § 17 zdkona o svobodném pfistupu k informacim
opravnén zadat uhradu ve vysi nakladd spojenych s pofizenim kopii, opatfenim technickych nosi¢d dat
a s odeslanim informaci Zadateli a Uhradu za mimofddné rozsahlé vyhledani informaci, a podle § 4
zdkona o knihovnach je oprdvnén poZadovat za poskytovani knihovnickych a informacnich sluzeb
Uhradu skute¢né vynaloZenych nakladu.

Vyse ndhrady vydajl za Ukony spojené s poskytovanim informaci a knihovnickych a informacnich sluzeb
je uvedena v sazebniku (ptiloha €. 1, ¢ast C).

V piipadé uhrady za poskytovani knihovnickych a informacénich sluzeb SUKL Zadateli pisemné ozndmi
kalkulaci Ukonu s vy3i Ghrady a po potvrzeni Zadatelem SUKL vystavi fakturu.

Na fakture jsou uvedeny Udaje potiebné k provedeni bankovniho prevodu (variabilni symbol, bankovni
spojeni SUKL). Uhradu nahrady vydaji je mozné provést také v hotovostiv pokladné SUKL.

Udaje SUKL pro bankovni pfevod nahrady vydajti za tkony spojené s poskytovanim informaci a knihovnickych
a informacnich sluZeb:

Nazev banky Ceskd narodni banka
Na Prikopé
Adresa banky 28/3181 Praha 1
11503
Ceska republika
Cislo Gétu 35-623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ94 0710 0000 3500 0062 3101
BIC (ptivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol dle faktury

4, Placeni uhrady za ostatni ukony

SUKL dle § 6 zakona o rozpoctovych pravidlech vybird Ghrady za néklady spojené s pronajmem majetku
Ceské republiky, se kterym hospodati.

VySe Uhrad za tyto naklady je uvedena v sazebniku (pfiloha €. 1, ¢ast D). Sluzby jsou provadény na zakladé
pisemné zavazné Zadosti opatrené podpisem Zadatele (elektronicky zasland Zadost e-mailem na adresu
posta@sukl.cz_je povazovana za zdvaznou pouze v pripadé, je-li opatiena elektronickym podpisem, v ostatnich
pfipadech se jednd o predbéznou zadost, kterd bude povaZovdna za zdvaznou a vyfizena az po doruceni
pisemné podepsané adosti) s uvedenim konkrétni poZadované sluzby. Po poskytnuti sluzby SUKL vystavi a
zaSle Zzadateli fakturu, na které jsou udaje potfebné k provedeni bankovniho prevodu (variabilni symbol,
bankovni spojeni SUKL). Uhradu je mozné provést rovnéz v hotovosti v pokladné SUKL.

Udaje SUKL pro bankovni pievod uhrady za ostatni ikony:

Nazev banky Ceska narodni banka
Na Pfikopé 28/3181
Adresa banky Praha 1
11503
Ceskd republika
Cislo Gctu 19-623101
Kdd banky 0710
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IBAN CZ19 0710 0000 1900 0062 3101
BIC (plivodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol dle faktury
5. Placeni nahrad vydaji za odborné tkony dle zakona o zdravotnickych prostifedcich

5.1 Postup pfi placeni nahrady vydaji provadéné na zadost

Za odborné tkony provadéné na zadost vybird SUKL podle § 94 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedcich
nahrady vydaju (odborna stanoviska a posudky, povoleni klinické zkousky a zmény podminek klinické zkousky).
Tento pravni predpis umozriuje, aby SUKL vybiral pfiméfenou nahradu vydajd predem. Zadatel je povinen
pomoci interaktivniho formulafe vygenerovat potvrzeni o platbé na castku ve vysi v souladu s pravidly
uvedenymi v sazebniku (pfiloha ¢. 1, ¢ast E). V pripadé, Ze Zadatel ma pochybnosti o vysi ndhrady, Ize
predpokladany ¢asovy rozsah odbornych Gkon( predjednat s Ustavem.

Platbu za nahradu vydajl je Zadatel povinen uhradit bankovnim pfevodem pod vygenerovanym variabilnim
symbolem pred podanim zadosti. VySe platby je stanovena v Ceskych korundch. P¥i realizaci platby je tedy
nutné v bance zadat, aby platba byla pfevedena na uéet SUKL v pozadované vysi a méné a aby poplatky
banky byly uc¢tovany na vrub platce.

Udaje SUKL pro bankovni pfevod nahrady vydajd za odborné Gkony:

Nazev banky Ceskd narodni banka
Na Prikopé 28/3181
Adresa banky Praha 1
11503
Ceskad republika
Cislo Gétu 10030 - 623101
Kéd banky 0710
IBAN CZ40 0710 0100 3000 0062 3101
BIC (pGvodné SWIFT) CNBACZPP
Konstantni symbol 0308
Variabilni symbol vygenerovany nize popsanym postupem

Doklad je automaticky vygenerovan na zakladé vyplnéni interaktivniho formulare, ktery je k dispozici na
internetové adrese http://www.sukl.cz v sekci Sazebnik a poplatky.

Zadatel vyplni v interaktivnim formulafi pozadované Gdaje. Po odeslani se automaticky vygeneruje doklad
“Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné Ukony provadéné na zadost”, ktery je nutné vytisknout
pfimo z internetového prohlizece. Na tomto dokladu je uveden vygenerovany variabilni symbol, ktery se
pouiije pfi platbé nahrady vydaji za odborné ukony spojené s danou Zadosti. Pfesnéjsi instrukce jsou
dostupné na uvedené webové strance. Nema-li Zadatel moznost vyplnit interaktivni formulaF, je mozné doklad
ziskat prostiednictvim podatelny SUKL (pfiloha &. 4).

Prilohy Zadosti o odborny tkon:

e \Vyplnény formulaf “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajti za odborné ukony provadéné na zadost” v
jednom vyhotoveni (dle ¢asti 2. pokynu)

o Doklad o provedeni platby nahrady vydajt — v pfipadé bezhotovostniho prevodu se jednd o kopii
bankou potvrzeného platebniho pfikazu ¢i kopii vypisu z U¢tu v jednom vyhotoveni, v pfipadé nahrady
v hotovosti v pokladné potvrdi pokladni SUKL platbu nahrady vydajd pfimo v dokladu ,Potvrzeni o
zaplaceni nahrady vydajl za odborné ukony provadéné na zadost”.
5.2  Vraceni nahrad vydaja

Vraceni ndhrady vydajl se Fidi postupem uvedenym v pokynu SUKL UST-24 Promijeni a vraceni nahrad vydajC
za odborné ukony provadéné na zadost.

5.3 Uhrada nedoplatku nahrad vydajti
Uhradu nedoplatku v piipadé, Ze finanéni naroky na zpracovani odborného Ukonu jsou vyssi, ne? ¢astka
uhrazend Zadatelem, realizuje Zadatel pod variabilnim symbolem na nové vygenerovaném dokladu
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“Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné Ukony provadéné na Zadost” na Castku odpovidajici
skuteénym financnim narokdm na provedeni odborného Ukonu. Na zakladé nového variabilniho symbolu
doplati Zadatel pouze rozdil uhrazené &astky a ¢astky vysledné a zaroveri kontaktuje Géetni oddéleni SUKL,
které prevede plvodné uhrazenou ¢astku pod novy variabilni symbol.

Seznam priloh

Ptiloha 1: Sazebnik ndhrad vydajl

Pfiloha 2: Nahradni formular pro ziskani udajl k Zadosti spojené s placenim spravniho poplatku

Pfiloha 3: Nahradni formular pro ziskani udaja k Zadosti spojené s placenim nahrady vydajli za odborné ukony
provadéné na Zadost

Ptiloha 4: Nahradni formular pro ziskani udaji k Zadosti spojené s placenim nahrady vydajd za odborné Ukony
provadéné na Zadost — zdravotnické prostredky

Pfiloha 5: Zadost o vraceni spravniho poplatku
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Sazebnik nahrad vydajti

Nahradova vyhlaska stanovuje tento sazebnik nahrad vydajl za provedeni odbornych Ukond na Zadost a nahrad za
vyzadané Gkony, které SUKL poskytuje na zakladé nize uvedenych pravnich predpist:

e zakona o léCivech —Cast A, B

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

e zdkona o rozpoctovych pravidlech — ¢ast D

e zakona o zdravotnickych prostfedcich — ¢ast E
Sazby jsou uvedeny v plné vysi.
Drzitel rozhodnuti o registraci rovné? hradi nahrady vydajd za Ukony Ustavu spojené s trvanim registrace lécivych
pripravkd formou rocnich udrZovacich plateb, a to tak, Ze do konce kalendafniho roku je povinen uhradit rocni
udrzovaci platbu na nasledujici kalendarni rok. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci povinnost uhradit tuto platbu ve
stanovené lhGté nesplni, Ustav jej vyzve k jeho dodateéné thradé ve lhté 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
Ih(té 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 stfedniho, malého ¢i mikro podniku Ize uplatnit slevu pro ¢ast A, B

Dle § 3 nahradové vyhlasky mizZe Zadatel, ktery spliiuje poZadavky na zarazeni do kategorie mikro, malého nebo
stfedniho podniku a nevykonava ¢innost, vztahujici se k pozadovanému ukonu, na zakladé smluvniho nebo jiného
obdobného vztahu pro subjekt, ktery nenaplfiuje kritéria mikro, malého nebo stfedniho podniku, poZzadat o prominuti
Casti ndhrady vydajl v souladu s § 112 odst. 3 pism. b) zdkona o Iécivech s doloZzenim dokumentace uvedené v § 5 odst.
3 bodech a) — g) nahradové vyhlasky.

Zadatel uhradi ndhradu vydajd v souladu s pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie aZ do vy3e 50 % nahrady
stanovené sazebnikem za poZadovany odborny ukon dle ¢asti A, B

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

Pro posouzeni prominuti C¢asti nahrad vydajl 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 nahradové vyhlasky.

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

a) udaje o primérném prepocteném poctu svych zaméstnanc(,

b) Udaje o ro¢nim obratu Zadatele,

c) ucetni zavérku Zadatele a v ptipadé, Ze Zadatel je soucdsti konsolidovaného celku, téZz konsolidovanou ucetni
zavérku; pokud tak stanovi jiny pravni predpis, musi byt icetni zavérka, popfipadé konsolidovana ucetni zavérka
ovérena auditorem,

d) prohldseni Zadatele, Ze neni v zddném obchodnim ani jiném vztahu nebo propojeni s jinym subjektem, ktery
nespliuje kritéria stanovend pro zarazeni do kategorie mikro, malého nebo stfedniho podniku, pficemz za
obchodné propojeny se povazuje podnik, v némz vlastni 25 % nebo vice zakladniho jméni nebo hlasovacich
prav jiny podnik nebo spolec¢né nékolik podnikd, které nenapliuji kritéria mikro, malého nebo stfedniho
podniku,

e) prohldseni Zadatele, Ze nevykonava ¢innost, vztahujici se k poZzadovanému uUkonu, na zdkladé smluvniho nebo
jiného obdobného vztahu pro subjekt, ktery nenaplfiuje kritéria stanovend pro zarazeni 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 predloZzené dokumenty jsou aktualni, Uplné a pravdivé.
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A/ Sazebnik nahrad vydaji za provedeni odbornych tukon na Zadost

OBECNE
. . (o L 9 . Y Vyse
Kod Kategorie provadénych odbornych ukona Podkategorie nebo upresnéni sy
Roc¢ni udrZovaci platba podle § 112 odst. 2 Proyedem’ o/cvl!ao’rny’/cfllljkonﬁ Sou}/.i.sejl’d(:h itrvéﬂm’m Y
U-001 24kona o l&givech registrace |éCivého pripravku s vyjimkou pripadu 19500 K¢
uvedenych u kédd U-002, U-003, U-004 a U-005
p . 'ch Gkond iseiicich s trvani
Roéni udrZovaci platba podle § 112 odst. 2 royedenl o,(ibo’rnyc v,u ond SOUY,ISGJICVICV svrvar,nm . Y
u-002 |, v registrace |écivého pfipravku v pfipadé, Ze Ceska republika 39100 K¢
zakona o |éCivech . v .o
je referencni stat
Roéni udrZovaci platba podle 112 odst. 2 Provedeni odbornych ukon( souvisejicich s trvanim Y
U-003 |_, . . 3000 K¢
zakona o |éCivech registrace homeopatika
Roc¢ni udrZovaci platba podle 112 odst. 2 Proyedem’ q(il!aqrny?cfllﬂkonﬁ sout/lisejl’cvl’cb > ”}’_"5‘“"’“ .
u-004 |, . registrace |écCivého pfipravku v pfipadé, Ze drzitel 5000 K¢
zakona o |écCivech . L .
registrace je mikro podnik
Roc¢ni udrZovaci platba podle 112 odst. 2 Pro.vedeni qcil!aqrny?cf:’ﬂkonﬁ souy{isejicjcb ° trf’.é“im o
u-005 |, (v registrace IéCivého pfipravku v pfipadé, Ze drzitel 9500 K¢
zakona o lécivech . . , . . . .
registrace je maly podnik a nejedna se o homeopatika
Poskytnuti hodinové ustni konzultace nebo
vydani pisemného stanoviska v regulacni
oblasti na Zadost rozsahem odpovidajiciho Napt. vydani stanoviska k pouzivani Cistého lihu na jeden o
0-001 . C s . R o 5000 K¢
hodinové Ustni konzultaci (nesouvisejici s jiz pfipravek
predlozenou Zadosti) podle § 13 zakona o
[éCivech
, . A Napf. rozliSeni, zda jde o klinické hodnoceni, nemocniéni
Poskytnuti hodinové ustni konzultace nebo . . . o e 4
o B} . . vyjimku, stanovisko k zaménitelnosti nazvu Iécivého
vyddni pisemného odborného stanoviska na > v . e, oy
v g L, ptipravku vyZzadané mimo registracni fizeni, a to nejvyse 3
Zadost rozsahem odpovidajiciho hodinové o . . o . . Y
0-002 |, ., . . L, razné ndzvy k jednomu pfipravku najednou, stanovisko k |5800 K¢
ustni konzultaci k otazce souvisejici s naplni , e sy e .
- e . navrhu reklamy na humanni 1éCivy pfFipravek Sifené mimo
¢innosti Ustavu pro oblast I1éCiv podle § 13 , Ly ,
. . rozhlasové a televizni vysilani a predbézné posouzeni
zakona o |écCivech , i
reklamniho materialu.
Poskytnuti hodinové ustni védecké konzultace
nebo vydani pisemného odborného stanoviska |Nap¥. posouzeni designu navrhované klinické studie,
0-003 M zadost rozsahem odpovidajiciho hodinové | nemocnicni vyjimky, preklinického testovani, analytické 20200 K&
Ustni konzultaci (nesouvisejici s jiz pfedloZzenou | metody, statistické analyzy, posouzeni navrhovanych
Zadosti), posouzeni struktury a obsahu planu  |textd (SPC, PIL) z odborného hlediska.
fizeni rizik (RMP) podle § 13 zdkona o lécivech.
Pfiprava a poskytnuti odborné prednasky Crv oy - v “
0-004 |podle § 13 zdkona o IéCivech na Zadost osoby, Slrer.u (’)Vs’vety (czblas‘f vlec,lv) na odborn€ zamérenych 2000 Ké/hod
L. . seminafich a prednaskach
kterd je podnikatelem
Zadgst ? zpralcvovalnl vystuE)u § dvatal??zo,vych Zpracovani specifickych vystupl o distribuovanych a
systému vytvarenych na zakladé hlaseni , L tave s o , vy (s
L o N . vydavanych lécivych pFipravcich z pfislusnych databazi s N
0-006 |distributor(l a provozovatell opravnénych k virs . . N , .., 1900 Ké/hod.
Dy e s o . vyuzitim odbornych hledisek podle pozadovanych kritérii
vydeji léCivych pfipravkl podle § 99 odst. 2 . vy o . R o
; . - a nad ramec bézné a pravidelné zvefejiiovanych udaja.
pism. e) zdkona o léCivech
REGISTRACE
: . . ., Vyse
Kéd Kat Podkat b -
o} ategorie odkategorie nebo upresnéni -
a) samostatna Zadost (§ 26 zakona o lécivech, ¢l. 8(3)
smérnice 2001/83/ES) b) Zadost o registraci pfipravku
Zadost o registraci lé¢ivého pripravku podana |zalozena na dobie zavedeném lé¢ebném pouziti [é¢ivych
R-001 podle & 25 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech |latek v pfipravku obsaZzenych podle § 27 odst. 7 zdkona o | 280000 K¢
(ndrodni) |éCivech, ¢l. 10a smérnice 2001/83/ES (déle jen , literarni
Zadost”)
c) fixni kombinace (§ 27 odst. 8 zdkona o |écivech, ¢l. 10b
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smérnice 2001/83/ES)

d) homeopatikum (§ 28a zdkona o lécivech, ¢l. 16(1)
smérnice 2001/83/ES)

e) tradi¢ni rostlinny pripravek (§ 30 zakona o lécivech, cl.
16a smérnice 2001/83/ES)

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

Zadost o registraci lé¢ivého pripravku podana

Zadosti podle § 27 zakona o lé¢ivech:

a) generickd Zadost (§ 27 odst. 1 zakona o lécivech, ¢l.
10(1) smérnice 2001/83/ES)

b) hybridni Zadost (§ 27 odst. 4 zakona o IécCivech, cl.
10(3) smérnice 2001/83/ES)

R-002 (pr?:rfdiss odst. 1 pism. a) zakona o lécivech c) informovany souhlas (§ 27 odst. 9 zakona o lécivech, 230000 ke
¢l. 10c smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona o IéCivech, ¢l. 14 smérnice
2001/83/ES)
Zadost o registraci |étivého pfipravku podand registrace zcela totozného pfipravku pod jinym ndzvem
R-003  |podle § 25 odst. 1 pism. a) zdkona o létivech | 5! pripraviu pod jiny 80000 K&
) , (duplikatu)
(ndrodni)
Zadost o registraci lé¢ivého pripravku podana
R-004 podle § 25 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech | dalsi sila nebo Iékova forma, rozsifeni registrace 110000 K¢
(narodni)
R-007 Zadost o zmc?nu reglst'rva?ce typu Il (narodni) 30000 K&
podle § 35 zdkona o léCivech
Zadost o zménu registrace typu Il podle § 35
R-049 zakczr?a f).lecwef:h (na.rod.nl) v modulu 3, jejiz 100000 K&
soucasti je nova studie bioekvivalence nebo
studie komparability u biologickych pfipravki
Zadost o zménu registrace typu IA podle § 35
zakona o |éCivech (narodni), Zaddost o zménu
R-008 ozna'cenl na c.>b'alu nebo prlbal'ovgclnformace, 6000 K&
ktera nesouvisi se souhrnem udajl o
pfipravku, a Zadost o zménu soubézné
dovazeného lécivého pripravku
R-040 zz?dost o zrlnv(.enu reglsltraceltypu IB podle § 35 15000 K&
zakona o |écivech (narodni)
zadost o prodlouzZeni platnosti registrace s awe e N .
R-009 |éCivého pripravku podle § 34 zakona o pro. kazdy Ie’cwy Prlpravelf kr?me homeopatika 150000 K¢
oy . , registrovaného zjednodusenym postupem
IéCivech (narodni)
Zadost o prodlouZeni platnosti registrace ro homeopatikum registrované ziednodugenym
R-010 [é¢ivého ptipravku podle § 34 zdkona o P P g ) ¥ 35000 K¢
. . , postupem
|éCivech (narodni)
pro lécivy pripravek registrovany narodné, procedurou
Zadost o prevod registrace lé¢ivého pripravku vzajemného uznavani registrace (ddle jen , MRP),
R-011 P [ § - Prip decentralizovanou procedurou (déle jen ,, DCP“) s CR 20000 K¢
podle § 36 zdkona o |éCivech . e , . P w
jako referen¢nim ¢lenskym statem (dale jen ,,RMS“) i
dotcenym clenskym statem (dale jen ,,CMS*)
Zadost o povoleni uvedeni cizojazyéné $arze
R-012 |éCivého pripravku do obéhu podle § 38 4500 K¢
zdkona o |écCivech
Zadost autorizované osoby o vydani
stanoviska k 1éCivu, které je integralni soucasti Y
-01
R-013 zdravotnického prostfedku podle § 13 odst. 2 70000 ke
pism. a) bodu 5 zakona o lécivech
R-050 Nasledna zadost autorizované osoby o vydani |zména, kterd by mohla ovlivnit kvalitu, bezpecnost i 15000 K&

stanoviska k 1éCivu, které je integralni soucasti

prospésnost lécivé latky ve zdravotnickém prostredku,
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zdravotnického prostredku, pro ktery jiz bylo
vydano stanovisko dfive (zména) podle § 13
odst. 2 pism. a) bodu 5 zdkona o léCivech

napr. zména vyrobce lécivé latky, zména vyroby lécivé
latky, zména zpUsobu sterilizace, rozsifeni doby
pouzitelnosti

Zadost o zru$eni registrace podle § 13 odst. 2

pro lécivy pripravek registrovany narodné, MRP, DCP (s

R-015 pism. a) bodu 1 zékona o légivech CR jako R.MS i CMS) s pozadavkem postupného 6100 K¢
doprodeje
a) samostatna zadost (§ 26 zakona o lécivech, ¢l. 8 (3)
<, , smérnice 2001/83/ES
Z t
I\:ssz gR".eaii”;&rs"th‘:gry b) literarni zadost (§ 27 odst. 7 zakona o Iégivech, &. 10a
4dost se predklids po | STIEMICe 2001/83/ES)
oL se preakiada p ¢) fixni kombinace (§ 27 odst. 8 zékona o lé¢ivech, &l. 10b )
R-017 ukonceni ndrodniho . . 280000 K¢
ostupu registrace daného smérnice 2001/83/ES)
p,v_ ,p f d) tradicni rostlinny pripravek (§ 30 zakona o Iécivech - ¢l.
Iécivého pripravku (R-001 | )0 o< hice 2001/83/E5)
z R-004
az R-004) e) podobny biologicky pfipravek (§ 27 odst. 5 zakona o
|éCivech, ¢l. 10(4) smérnice 2001/83/ES)
oy , a) samostatna zadost (§ 26 zakona o lécivech, ¢l. 8 (3)
Zadost o vedeni procedury . .
MRP s CR iako RMS v smérnice 2001/83/ES
Fioade iJe s4dost o b) literarni Zadost (§ 27 odst. 7 zdkona o Iécivech, ¢l. 10a
MRP-RMS feg‘i’stra'ci Sfioravks, pro|STrnice 2001/83/ES)
R-0172 (pos'fup podle § ktery je 4d4no o veden c) flvxnll kombinace (§ 27 odst. 8 zakona o |écivech, ¢l. 10b 380000 K&
41 zdkona o L. smérnice 2001/83/ES)
. procedury MRP s CR jako Y, R , s M
[éCivech) RMS. bvla predlosena d) tradicni rostlinny pripravek (§ 30 zakona o Iécivech - ¢l.
Usta:/uy Fe‘(’j C o | 162 smérice 2001/83/€S)
5003 P ' e) podobny biologicky pripravek (§ 27 odst. 5 zakona o
IéCivech, ¢l. 10(4) smérnice 2001/83/ES)
Zadosti podle § 27 zakona o lécivech:
$1dost o vedeni procedur a) generickd Zadost (§ 27 odst. 1 zakona o lécivech, ¢l.
D R ik le’/l St ¥ 110(1) smérnice 2001/83/ES)
sadost se :oFedeédé’ 0o b) hybridni Zadost (§ 27 odst. 4 zdkona o léCivech, ¢l.
. , 10(3) smérnice 2001/83/ES) .
R-01 k h 22 K
018 uoo:cenlrnairc;:jnl (; ného c) informovany souhlas (§ 27 odst. 9 zakona o lécivech, 0000 ke
Seiveho prioravka (R.001 |- 10€ smémice 2001/83/ES)
a3 R-OO4)p P d) homeopatikum registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona o lécCivech, ¢l. 14 smérnice
2001/83/ES)
$3dost o vedeni procedur Zadosti podle § 27 zakona o léivech:
MRP s CR iako RI?/IS v ¥ a) generickd Zadost (§ 27 odst. 1 zdkona o lécivech, ¢l.
e iL st o 10(1) smérnice 2001/83/ES)
feg?stra'ci Srimravku, pro | Nybridni Zadost (§ 27 odst. 4 zékona o lécivech, ¢l
v s e 10(3) smérnice 2001/83/ES) .
R-018a ktrzrcyejdeuzradlarét;z (\g;q:::) c) informovany souhlas (§ 27 odst. 9 zakona o lécivech, 320000 ke
EMS X I;’ Fedloien; ¢l. 10c smérnice 2001/83/ES)
L’Jsta:/uy Fe% 5. gervnem d) homeopatikum registrované zjednodusenym
2003 P ) postupem (§ 28 zakona o IéCivech, ¢l. 14 smérnice
2001/83/ES)
Z4dost o vedeni procedury
MRS s CR jako RMS, tato
Zadost se predklada po
R-020 ukonceni narodniho dalsi sila nebo lékova forma, rozsireni registrace 110000 K¢
postupu registrace daného
|éCivého pripravku (R-001
az R-004)
Zadost o vedeni procedury
MRS s CR jako RMS, tato
R-021 zadost se predklada po registrace zcela totozného pfipravku pod jinym ndzvem 90000 K&

ukoncéeni ndrodniho
postupu registrace daného
|éCivého pripravku (R-001

(duplikatu)
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az R-004)

Zadost o vedeni opakované

R-022 procedury MRP s CR jako  |pro lé¢ivy piipravek s jakymkoliv pravnim zékladem 115000 K¢
RMS (dale ,,RUP-RMS”)
Zadost o zménu registrace
R-023 typu Il podle & 35 zakona o 115000 K¢
[éCivech
Zadost o zménu registrace
typu Il podle & 35 zdkona o
[é¢ivech v modulu 3, jejiz
R-051 soucasti je nova studie 140000 K¢
bioekvivalence nebo studie
komparability u
biologickych pfipravkd
Zadost o zménu registrace
R-024 typu IB podle § 35 zdkona 25000 K¢
o lécivech
Zadost o zménu registrace
typu IA podle § 35 zakona
o léc¢ivech a zadost o
R-025 zmenugznaceln! na obalu 12000 K&
nebo pribalové informace,
ktera nesouvisi se
souhrnem udajli o
pFipravku
Zadost o prodlouzeni
R-026 platnosti registrace podle § 200000 K¢
34 zékona o lécivech
a) samostatna Zzadost (§ 26 zakona o lécivech, ¢l. 8(3)
smérnice 2001/83/ES)
b) literarni Zadost (§ 27 odst. 7 zakona o lécivech, ¢l. 10a
DCP/ MRP - CMS J4dost o registraci smérnice 2001/83/ES)
R-027 (pos‘fup podle § procedurou MPR nebo DCP c) flvxnll kombinace (§ 27 odst. 8 zakona o lécivech- ¢l. 10b 125000 K&
41 zakona o rocedurou s CR iako CMs | STErMice 2001/83/ES)
IéCivech) P J d) tradicni rostlinny pfipravek (§ 30 zakona o Iécivech, ¢l.
16a smérnice 2001/83/ES)
e) 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)
S4dost o registraci b) hybridni Zadost (§ 27 odst. 4 zakona o |éCivech, ¢l.
R-028 orocedurou MRP nebo pcp | 10(3) smérnice 2001/83/ES) , 105000 K&
rocedurou s CR iako CMS c) informovany souhlas (§ 27 odst. 9 zakona o lécivech,
P J &l. 10c smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona o IéCivech, ¢l. 14 smérnice
2001/83/ES)
Z4dost o registraci
R-030 procedurou MRP nebo DCP |dalsi sila nebo Iékova forma, rozsifeni registrace 45000 K¢
procedurou s CR jako CMS
Zadost o registraci registrace zcela totozného pfipravku pod jinym ndzvem
R-031 procedurou MRP nebo DCP (di liktu) prip pod jiny 35000 K¢
procedurou s CR jako CMS P
R-052 Zadost o zménu registrace 80000 K¢
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typu Il podle § 35 zakona o
|é¢ivech v modulu 3, jejiz
soucasti je nova studie
bioekvivalence nebo studie
komparability u
biologickych pfipravkd
Zadost 0 zménu registrace
R-032 typu Il podle & 35 zakona o 55000 K¢
[éCivech
Zadost o zménu registrace
R-033 typu IB podle § 35 zakona 10000 K¢
o |léCivech
Zadost o zménu registrace
typu IA podle § 35 zakona
o |é¢ivech a zadost o
R-034 zménugznaée,n!’ na obalu 4000 K&
nebo pfibalové informace,
ktera nesouvisi se
souhrnem udajl o
pfipravku
Zadost o prodlouzeni
R-035 platnosti registrace podle § 80000 K¢
34 zékona o lécivech
R-036 IZ:écij\(/)ésI::))g;;?;iﬂ:;ssgglzzgZI;OZZE(\)/::UO p?’volenl' pro jc'eSjen stdt, ze kterého bude dany lécivy 60000 K&
- pripravek dovazen
|éCivech
Zadost o povoleni soubéiného dovozu , . oo sy e
R-037 |éCivého pripravku podle § 45 zakona o p0\'/ollen| prf) kazdou dali silu téhoz pripravku ze 25000 K¢
- stejného statu dovozu
[éCivech
Zadost o povoleni soub&iného dovozu p?,VOIeni pro j(,eflen Stét,’ zev kE?vr}ého bude dafn’/ l,ééi\,/i/
R-038 |lécivého pripravku podle § 45 zakona o pripravek dovazen, s narocn€jsim posouzenim Gdaji 0 g, e
égivech terapeutické er\I/nateI.n.osy (napr. studie bioekvivalence
nebo samostatné stabilitni studie)
Zadost o prodlouZeni povoleni soub&iného
R-039 dovozu lécivého pripravku podle § 45 odst. 8 30000 K¢
zakona o |écCivech
a) samostatna zadost (§ 26 zakona o lécivech - ¢l. 8 (3)
smérnice 2001/83/ES)
b) literarni Zadost (§ 27 odst. 7 zakona o lécivech, ¢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 procedurou s CR jako RMS |smérnice 2001/83/ES) 430000 ke
d) tradicni rostlinny pfipravek (§ 30 zakona o Iécivech, ¢l.
16 a smérnice 2001/83/ES)
e) podobny biologicky pfipravek (§ 27 odst. 5 zakona o
DCP/RMS (pQStup [é&ivech, €l. 10 (4) smérnice 2001/83/ES)
gcl)g:vi:hl) zakona Zadosti podle § 27 zakona:
a) genericka zadost (§ 27 odst. 1 zdkona o IéCivech, ¢l. 10
(1) smérnice 2001/83/ES)
b) hybridni Zadost (§ 27 odst. 4 zakona o IécCivech, ¢l.
R-042 zédost o registraci DCP 10(3) smérnice 2001/83/ES) 340000 K¢
procedurou s CR jako RMS |c) informovany souhlas (§ 27 odst. 9 zékona o léCivech,
¢l. 10c smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona, ¢l. 14 smérnice 2001/83/ES)
R-044 dalsi sila nebo lékova forma, rozsireni registrace 190000 K¢
R-045 DCP/RMS (postup |Zadost o registraci DCP registrace zcela totozného pfipravku pod jinym ndzvem 140000 K¢

UST-29/Pfiloha 1/str. 6 2 20/01.06.2019




podle § 41 zdkona | procedurou s CR jako RMS

(duplikatu)

o |écivech)

R-048 Zadost o prevzeti Ulohy RMS (zména z CMS na 100000 K&
RMS) - za proceduru

R-053 Zadost o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3  |pro |éCivy pFipravek registrovany narodné, MRP, DCP (s 5400 K&

zakona o lécivech

CR jako RMS i CMS)

Kalkula¢ni vzorec pro vypocet celkové vyse nahrad vydaji pro zmény registrace predloZené podle tzv. seskupovéani zmén a
postupu délby prace v rdmci jedné Zadosti:
Jednotlivé vySe nahrady vydajl za kazdou zménu registrace predloZenou v ramci jedné Zadosti se pro prvni registracni ¢islo plati v
pIné vysi, pro kazdé dalsi registracni Cislo v ramci této Zadosti se pro kazdou zménu registrace uplatiiuje ndhrada vydaja ve vysi 50
% ze stanovené vyse nahrady vydaju.
Vyse nahrad vydajd (v KE) = (IA*mIA) + (IB*mIB) + (II*mll) + (n-1)*0,5*((IA*mIA) + (IB*mIB) + (II*mil))

kde:

IA, 1B, Il = vySe nahrady vydajll za pfislusnou zménu registrace typu IA, IB nebo Il mIA, mIB, mil = poet zmén registrace
jednotlivych typl v rdmci jedné Zadosti a (n-1) = pocet dalsich registracnich ¢isel v ramci jedné zZadosti.

INSPEKCE

Kéd

Kategorie

Podkategorie nebo upresnéni

VysSe nahrady

Z4dost o povoleni k vyrobé lé¢ivych p¥ipravk(i/hodnocenych
IéCivych pripravkl nebo o zménu povoleni k vyrobé s
kontrolou podle § 63 zdkona o |éCivech

a) dovoz ze tretich zemi,
b) pouze propusténi sarzi,
c) vyroba ostatnich lécivych pripravka,

1-001|V pvrlpade zt’neny povoleni k vyrob’eJde ovzmevnu ) d) wroba hodnocenych légivych pFipravk 51300 K¢
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek e s Y .
. . i Ly . k povolené vyrobé lécivych pripravkl nebo
kontroly jakosti, které maji byt provadény nebo adresy viech S S
e . . naopak (sterilni i nesterilni)
mist vyroby a kontroly jakosti.
Zadost o povolenf k vyrobé lé¢ivych piipravkd/hodnocenych
|éCivych pripravkl nebc/: o zmenL’JPovoIenl k vyrobé s nesterilni I6ivé pFipravky - jedna lékova
kontrolou podle § 63 zdkona o |éCivech . . A .
G v« oy N forma a/nebo jedna vyrobni jednotka/linka Y
I-002 |V ptipadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu . fox Yo e 79200 K¢
. . . Y oy " v jednom misté vyroby véetné primarniho
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek , . , vey s
. . e (x Y baleni, sekundarniho baleni a propousténi
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech
mist vyroby a kontroly jakosti.
Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych pFipravki/hodnocenych Sawe Sy
A i . . ‘. N nesterilni |éCivé pFipravky - navyseni za
|éCivych pripravkl podle § 63 zdkona o IéCivech nebo o zménu N . Y iy ,
S kazdou dal3i vyrobné odliSnou lékovou
povoleni k vyrobé s kontrolou formu a/nebo vyrobni jednotku/linku
I-003 |V ptipadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu e y J , ., 21600 K¢
« B . Yoy " véetné primarniho baleni, sekundarniho
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek , vex s oy .
) . . L 1y Y baleni a propousténi nemuize byt pouZzita
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech N
. . . samostatné
mist vyroby a kontroly jakosti.
Z4dost o povoleni k vyrobé lécivych pipravk(/hodnocenych
l6&ivvch ofi K N leni k wrobé
écivych pfipravkd neb? o zmenL’JVpovo eni k vyrobé s sterilni &givé piipravky - jedna Iékova
kontrolou podle § 63 zakona o IéCivech forma a/nebo jedna vyrobni jednotka/linka
I-004 |V pripadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu . , Jv , v Y Jv 104400 K¢
s . . _ Y v jednom misté vyroby véetné
poZzadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek sekundarniho baleni a bropouttan
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech prop
mist vyroby a kontroly jakosti.
Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych pFipravki/hodnocenych
|éCivych pfipravkl nebo o zménu povoleni k vyrobé s sterilni |éCivé pripravky - navyseni za
kontrolou podle § 63 zdkona o léCivech kazdou dalsi vyrobné odlisnou lékovou
I-005 |V pripadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu formu a/nebo vyrobni jednotku/linku 29025 K¢
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek véetné sekundarniho baleni a propousténi
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech |[nemuZe byt pouZita samostatné
mist vyroby a kontroly jakosti.
Zadost o povoleni k vyrobé é¢ivych pipravkii/hodnocenych | navy$eni zakladniho poplatku v pripadech
1-006 IéCivych pripravkd nebo o zménu povoleni k vyrobé s uvedenych vyse, pokud jde o 62550 K&

kontrolou podle § 63 zdkona o |éCivech
V ptipadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu

biotechnologickou nebo technologicky
narocnou vyrobu biologickych pfipravka

UST-29/Pfiloha 1/str. 7 2 20/01.06.2019




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

nemuUze byt pouZita samostatné

Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych piipravkd/hodnocenych
|éCivych pripravkd nebo o zménu povoleni k vyrobé s
kontrolou podle § 63 zdkona o |é¢ivech

samostatné provadéné primarni baleni
nesterilnich pfipravkd - jedna lékova forma

1-007 |V pti é é leni k vy é j é K¢
00 pvrlpade zrneny povoleni vyrob,e jde ovzmevnu ) a/nebo jedna wrobni jednotka/linka v 53550 K¢
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek . e
. . . ix Y jednom misté vyroby
kontroly jakosti, které maji byt provddény, nebo adresy vSech
mist vyroby a kontroly jakosti.
Zadost leni k vyrobé Iécivych pfil ka/h ych
,aflols © pv(,)vo en: vyrobe eSIVVC prlpra,v u/’ odvnocenyc samostatné provadéné primarni baleni
IéCivych pfipravkd nebo o zménu povoleni k vyrobé s - v o - s
. e nesterilnich pfipravkd navyseni za kazdou
kontrolou podle § 63 zakona o Ié¢ivech v . .
VR N Y dalsi vyrobné odlisnou Iékovou formu .
I-008 |V pripadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu , .. . oy 22500 K¢
. X . .y Y a/nebo vyrobni jednotku/linku, nemuze
pozadovaného druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek , .. N -
. . P x Y byt pouzita samostatné, nepouzije se
kontroly jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech .
o . . polozka 1-001
mist vyroby a kontroly jakosti.
Z4dost o povoleni k vyrobé lécivych ptipravk(i/hodnocenych
|éCivych pripravkl nebo o zménu povoleni k vyrobé s
kontrolou podle § 63 zdkona o léCivech samostatné provadéné sekundarni baleni v
I-009 |V pripadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu jednom misté vyroby nepoutzije se polozka |49500 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 léc¢ivych pripravk( bez
kontroly podle § 63 zakona o IéCivech
V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde o zménu nasledujicich
udaju:
* jméno, popfipadé jména, pfijmeni, misto podnikani a a) zména identifikacnich udaja
identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, fyzické osoby, kterd zada |b) zména nebo dalsi kvalifikovanda osoba
o toto povoleni; jestliZze o toto povoleni Zada pravnickad osoba, |c) zména nebo dalsi smluvni partner pro
obchodni firma, popripadé nazev, sidlo, adresu pro vyrobu nebo kontrolu jakosti
I-010 |dorucovani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, d) v pfipadé zuZeni druhu a rozsahu vyroby | 14625 K¢
® jméno, popfipadé jména, pfijmeni, vzdélani a praxe nebo zruSeni nékterého mista vyroby se
kvalifikovanych osob, provede nahrada jako u zmény bez
® jméno, popfipadé jména, pfijmeni, misto podnikani a kontroly
identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno, fyzické osoby, ktera na spole¢na uhrada za vSechny zmény
zakladé smlouvy prevezme ¢ast vyroby nebo kontroly jakosti;
u pravnické osoby obchodni firma, popripadé nazev, sidlo,
adresu pro dorucovani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno.
V pfipadé zmény identifikacniho &isla se Zada o nové povoleni.
Zadost o povoleni k distribuci lé¢ivych pripravki nebo o a)s kcintroloij Jednoh'o skladu
Y g . b) zména pozadovaného druhu a rozsahu .
I-011 [zménu povoleni k distribuci s kontrolou podana podle § 76 - Y , . v |41900 Kc
. ‘e distribuce nebo adresy vsech mist, z nichz
odst. 1 zdkona o IéCivech . x .
je provadéna distribuce
Zadost o povoleni k distribuci lé¢ivych pripravki nebo o C s 41w o
k ISi skl h
I-012 [zménu povoleni k distribuci s kontrolou podana podle § 76 2a azdy,da Si'sklad v ramci jednoho 21600 K¢
. - povoleni
odst. 1 nebo 3 zakona o léc¢ivech
Zadost o rozéiteni povoleni k distribuci pro distribuci lé¢ivych
1-013 latek a p?mocnvych latek, plym.J pc.>u2|\{anych.p.r’| poskyjtovam s kontrolou jednoho skladu 41900 K¢
zdravotnich sluzeb nebo pro distribuci krve, jejich slozek a
meziproduktl podand podle § 77 odst. 4 zakona o |éCivech
Zadost o rozéiteni povoleni k distribuci pro distribuci lé¢ivych
latek a pomocnych latek, plyn pouzivanych pfi poskytovani |za kaZzdy dalsi sklad v ramci jednoho N
1-014 , N e S " , 21600 K¢
zdravotnich sluzeb nebo pro distribuci krve, jejich slozek a povoleni
meziproduktl podand podle § 77 odst. 4 zakona o lécivech
1-015 Zadost o zménu povoleni k distribuci [éCivych pfipravk( bez a) zuzeni druhu a rozsahu distribuce nebo 12800 K&

kontroly podand podle § 76 odst. 3 zakona o lécCivech

zrusSeni nékterého mista, z néhoz je
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provadéna distribuce

b) zmenseni distribuc¢nich prostor bez
zasahu do jejich rozvrzeni

c) zména jména, pfijmeni nebo mista
podnikani fyzické osoby, ktera je drzitelem
povoleni

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

e) zména jména, popfipadé jmen a
pfijmeni kvalifikované osoby

Zadost o povolenf k ¢innosti kontrolni laboratofe nebo o
zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore s kontrolou
podle § 69 zakona o |éCivech V pfipadé zmény povoleni k
¢innosti kontrolni laboratore jde o zménu zkousek kontroly

provadéni dil¢ich zkouSek jedna Uhrada
pro kontrolu vyrabénych a/nebo

I-016 |, . (e x Y , Sy taxe o . 50850 K¢
jakosti, které maji byt provadény nebo adresy vSech mist dovazenych lécivych pfipravkl a/nebo
kontroly jakosti; v ptipadé zruseni nékterych povolenych hodnocenych lécivych pFipravka
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
odle § 69 zdkona o IéCivech V pfipadé zmény povoleni k . , Soayx
E). §. , . prip N VE’ zkouseni v komplexnim rozsahu (fyzikalné-
¢innosti kontrolni laboratore jde o zménu zkousek kontroly . . S - M
1-017 |, . e iy N ) chemické mikrobiologické, pripadné 64800 K¢
jakosti, které maji byt provadény, nebo adresy vSech mist . L .
. . e e , , biologické zkouseni)
kontroly jakosti; v pfipadé zruseni nékterych povolenych
zkousSek kontroly jakosti nebo zruSeni nékterého mista
kontroly jakosti se uhradi nahrada jako u zmény bez kontroly.
Zadost o zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore bez
kontroly podle § 69 zakona o IéCivech
V pfipadé zmény povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe jde o |a) kontrola hodnocenych lé¢ivych
zménu nasledujicich Gdajd: jméno, popfipadé jména, pfijmeni, | pfipravkl k povolené kontrole 1éCivych
misto podnikani a identifikacni islo, bylo-li pridéleno, fyzické |pFipravkl nebo naopak ve stejném rozsahu
osoby, ktera Zada o toto povoleni; jestlize o toto povoleni Zada | b) kontrola dovozu k vyrobé a naopak
I-018 |pravnicka osoba, jeji obchodni firma, popripadé nazev, sidlo, |upresnénive stejném rozsahu 14625 K¢
adresu pro dorucovani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno. |c) zména identifikacnich Udaji Zadatele
V pfipadé zmény identifikacniho Cisla se Zada o nové povoleni. |novy/zména nebo dalsi smluvni partner
V ptipadé smluvni kontroly 1é¢iv ve tfetich zemich, kdy nelze |pro kontrolu jakosti spole¢nd 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.
Z4dost o povoleni vyroby transfuznich pFipravki a surovin pro
dalsi vyrobu v zafizeni transfuzni sluZzby nebo o zménu
povoleni vyroby transfuznich pripravk( a surovin pro dalsi
vyrobu s kontrolou podle § 67 zdkona o Ié¢ivech
V pripadé zmény povoleni vyroby transfuznich pfipravkd a , , - . .
. v . y v , vyroba transfuznich pfipravki a surovin .
1-019 |surovin pro dalsi vyrobu jde o zménu pozadovaného druhu a y v Prip 64800 K¢
, vy Y . . . ..., |prodalsivyrobu
rozsahu vyroby véetné zkousSek 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 pfipravk{ a surovin pro , . - .
v P " Y , v P Prip N P samostatné odbéry krve nebo jejich slozek
dalsi vyrobu v zafizeni transfuzni sluzby nebo o zménu o ., g , Y
1-020 . , - . . o bez dalsiho zpracovani a/nebo vyroba plné 43650 K¢
povoleni vyroby transfuznich pripravk( a surovin pro dalsi ,
) . fy krve pro autotransfuze
vyrobu s kontrolou podle § 67 zakona o IéCivech
Zadost o povoleni vyroby transfuznich piipravk( a surovin pro
1071 dalsi vyrobu v zafizeni transfuzni sluzby nebo o zménu za kazdé dalsi misto vyroby v rdmci 11925 K&

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

jednoho povoleni

UST-29/Pfiloha 1/str. 9 2 20/01.06.2019




1-022

Zadost o zménu povoleni vyroby transfuznich p¥ipravk{ a
surovin pro dalsi vyrobu v zafizeni transfuzni sluzby bez
kontroly podle § 67 zakona o IéCivech V pfipadé zmény
povoleni vyroby transfuznich pripravkd a surovin pro dalsi
vyrobu jde o zménu nasledujicich Gdaja:  jméno, poptipadé
jména, prijmeni, misto podnikani a identifikacni 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 identifikaéni
¢islo, bylo-li pfidéleno,

® jméno, popfipadé jména, pfijmeni, vzdélani a praxi
kvalifikovanych osob,

* jméno, popripadé jména, prijmeni, 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 dorucovani a identifikacni €islo, bylo-li pfidéleno.
V pfipadé zmény identifikacniho Cisla se Zada o nové povoleni.
V pfipadé smluvni vyroby a kontroly IéCiv ve tfetich zemich,
kdy nelze uznat vysledek kontroly jiného Uradu, se uhradi
nahrada jako u Zadosti o osvédceni dodrzovani pozadavkl
spravné vyrobni praxe s provedenim inspekce u zahrani¢niho
vyrobce.

14625 K¢

1-023

Zadost o vydani certifikitu o osvédceni splnéni podminek
spravné vyrobni praxe ve vyrobé lécivych pripravkil, dovozu ze
tfetich zemi, ¢innosti kontrolni laboratore a spravné
distribu¢ni praxi pro drzitele ptislusnych povoleni podana
podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 3. zdkona o IéCivech

2700 K¢

1-024

Zadost o vydani certifikitu o osvédceni splnéni podminek
spravné vyrobni praxe pro konkrétni |éCivy pfipravek podle §
13 odst. 2 pism. a) bod 3. zdkona o IéCivech

Certificate for a Pharmaceutical Product ve
schématu WHO.

3600 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

63000 K¢

1-026

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

za kazdou dalsi vyrobni jednotku/linku

21600 K¢

1-027

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

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

50850 K¢

1-028

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

studie za vyuZiti laboratornich zvirat

63000 K¢

1-029

Zadost o zrudeni povoleni k ¢innosti

1-030

Z4dost o osvédéeni dodriovani poZadavkd spravné vyrobni
praxe s provedenim inspekce u zahrani¢niho vyrobce
(,,certifikat”) podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 zdkona o
|éCivech.

Pokud jsou Zadosti o osvédceni dodrZovani pozadavkl spravné
vyrobni praxe vyZadujici provedeni inspekce u zahrani¢niho
vyrobce predloZeny v ramci registrac¢niho fizeni pro lécivy
pfipravek daného vyrobce, jsou vyfizovany bez ohledu na
probihajici registraéni Fizeni. Zédosti o registraci bez
dostatec¢ného doloZeni dodrzovéni poZadavk( spravné vyrobni
praxe nemohou byt kladné uzavieny a je proto bezpredmétné
predloZit soucasné nebo nasledné Zzadost typu 1-030 se
zamérem, Ze ovéreni podminek spravné vyrobni praxe
probéhne soubézné s probihajici registraci.

Na nahradé cestovnich a pobytovych
vydajl se mlze podilet nékolik Zadatell v
pfipadé, Ze v pribéhu jedné cesty lze
provést vice inspekci

Uhrada podle
pozadovaného
typu inspekce
navysend o 50
%

+nahrada
cestovnich a
pobytovych
vydajl
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Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni podminek:
e spravné vyrobni praxe ve vyrobé léCivych latek

1-031 L , s 2700 K¢
e spravné laboratorni praxe bez kontroly na misté
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 zdkona o lé¢ivech
Zadost o zapis do registru zprostfedkovateld é¢ivych Y
1-037 | ., . . X Ly 5400 K
pfipravk(l podand podle § 77a odst. 4 zakona o IéCivech ¢
1-038 Z:idost oozmenu L’Jdaju v registru zprostr’edkovate’lvtf |éCivych 2500 K&
pfipravk(l podana podle § 77a odst. 4 zakona o IéCivech
Na nahradé cestovnich a pobytovych
Zadost o vyddani osvédéeni o spIinéni pozadavk spravné vydajl se mGze podilet nékolik Zadatelli v |77400 K¢
klinické praxe s provedenim inspekce na zakladé Zadosti o pripadé, Ze v pribéhu jedné cesty Ize + nahrada
I-039 |registraci |éCivého pripravku spole¢nosti/zadavatelem provést vice inspekci; cestovnich a
klinického hodnoceni v rémci DCP podle § 13 odst. 2 pism. a) |v p¥ipadé kontrol na Gzemi Ceské republiky | pobytovych
bodu 3 zdkona o léCivech a Ucasti inspektord jinych ¢lenskych stath | vydaja
kalkulace naklad(i na prekladatele.
Zadost o vydani osvédéeni o spinéni 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 55800 K¢
klinického hodnoceni v ramci DCP podle § 13 odst. 2 pism. a) |+ ndhrada cestovnich a pobytovych vydaju.
bodu 3 zdkona o lé¢ivech
Zadost o povolenf k vyrobé lé¢ivych pfipravkd nebo o zménu
povoleni k vyrobé s kontrolou podle § 63 zakona o léCivech s kontrolou jednoho skladu, samostatny .
1-041 |, , . , Ly , , 40950 K¢
Zadost o povoleni samostatného skladu vyrobce IéCivych vyrobni sklad
pripravki
Zadost o povolenf k vyrobé lé¢ivych pfipravkd nebo o zménu
povoleni k vyrobé s kontrolou .1 g pss o
< k I3i skl h
I-042 |Zadost o povoleni samostatného skladu vyrobce Iécivych szzr::.'da S sklad v ramci jednoho 21600 K¢
pripravk P
Zadost podle § 63 zédkona o é¢ivech
5, L, gt « 1x s . , provéreni klinického pracovisté, zadavatele
Zadost o vydani certifikatu o osvédceni spinéni podminek 2 laboratof za Gcelem posouzeni
1-043 | spravné Klinické praxe podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 i 50850 K&

zakona o lécivech

dodrzovani podminek spravné klinické
praxe

LEKARNY, PRODEJCI, LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTEN| SARZ|

Kéd |Kategorie Podkategorie nebo upresnéni VysSe nahrady
Z4dost o vydéni certifikdtu o osvédéeni splnéni
podminek spravné praxe prodejcl vyhrazenych lé¢ivych N
L-001 11 K
00 pfipravkll podana podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 900 ke
zakona o Iécivech
Zadost o vydéani zavazného stanoviska k technickému a
vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz v bFioads Iékarny nebo wdeiny zdravotnickvch
L-002 |bude poskytovana lékarenska péce, podana podle § 15 ri))sffedkﬁ zFizozané v nZv’Jchy rostorach y 35800 K¢
odst. 2 zakona o zdravotnich sluzbach a § 13 odst. 2 P yehp
pism. a) bod 8 zdkona o léCivech
a) v pripadé lékarny nebo vydejny zdravotnickych
prostfedkd zfizované v prostorach jiz dfive
povolené lékarny b) zfizeni odlou¢eného oddéleni
L-003 pro VYdEJ [ecwych ptipravk( a zdravotnickych 13700 K&
prostiedkd
c) zména rozsahu ¢innosti lékarny nebo zfizeni
odborného pracovisté spojené se zménou
dispozi¢niho usporadani lékarny
a) zména rozsahu ¢innosti Iékarny nebo vydejny
L-004 zdravotnickych prostredka 3400 K&
b) zména technického a vécného vybaveni Iékarny
nebo vydejny zdravotnickych prostfedk
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c) formalni zména Gdajl v zdvazném stanovisku

Nahrada
L-005 Laboratorni rozbor na Zadost podle § 13 odst. 2 pism. f) podle uzitych
nebo § 101 odst. 3 zdkona o |écCivech metod (Cast B
této prilohy)
Z4dost o vydéni certifikdtu o osvédéeni splnéni
L-006 | podminek spravné |ékarenské praxe podana podle § 13 35800 K¢
odst. 2 pism. a) bodu 3 zdkona o |éCivech
Prezkouteni farse [6EIVEho b ku pred ieif
L-007 | ' ovufet" sarze lecveno pnpraY u pred J,PLJ.Im s predloZenim atestu ¢lenského statu EU 1250 K¢
propusténim na trh podle § 102 zdkona o |écCivech
1250 K¢
+nahrada
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 800 K&

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

KLINICKE HODNOCENT LECIV - narodni podani (mimo portdl EU), LECEBNE PROGRAMY, ROZLISOVANI LECIV OD JINYC

H VYROBKU

Kod Kategorie Podkategorie nebo upresnéni VysSe nahrady
Zadost o povoleni klinického hodnoceni lé¢ivého
pripravku. Nahrada vydaju v této vysi se platiiv
K-001 Povoleni klinického hodnoceni lé¢ivého pFipravku podle |pfipadé, Ze dfive povolena/ohlasena studie 98100 K&
§ 55 odst. 1 pism. b), odst. 2, 3 a 8 zakona o IéCivech nebyla zahdjena do 12 mésicl a dochazi k
velkym zménam plvodné predlozené
dokumentace.
Ohlaseni klinického hodnoceni registrovaného
Iécivého pripravku (30 dnli) Nahrada vydajl v
K-002 Ohlaseni klinického hodnoceni l1éCivého pripravku podle |této vysi se platii v pfipadé, Ze dfive 20700 K&
§ 55 odst. 1 pism. b), odst. 4, 5 a 8 zakona o |éCivech povolend/ohlasena studie nebyla zahajena do
12 mésicl a dochazi k velkym zménam plvodné
pfedlozené dokumentace.
Ostatni ohlaseni klinického hodnoceni I1éCivého
pripravku (60 dn().
K-003 Ohlaseni klinického hodnoceni léCivého pripravku podle |Nahrada vydajl v této vysi se plati i v pfipadé, Ze 45000 K&
§ 55 odst. 1 pism. b), odst. 4, 5 a 8 zakona o |éCivech drive povolena/ohlasena studie nebyla zahajena
do 12 mésicl a dochazi k velkym zménam
plavodné predloZené dokumentace.
Posouzeni oznamenych dodatkd protokolu podle § 56
odst. 1 pism. c) zakona o IéCivech
Dodatek protokolu vyZadujici posouzeni z divodu
vyznamné zmény protokolu, u niz je pravdépodobné, ze
ovlivni bezpecénost subjektl hodnoceni nebo zméni
K-004 |védeckou hypotézu daného klinického hodnoceni, 20500 K¢
pfipadné pokud je zména vyznamna z jiného dlvodu.
Nahrada vydajl v této vysi se plati i v pfipadé, Ze dfive
povolena/ohlasena studie nebyla zahajena do 12 mésicu
a dochazi k malym zménam plvodné predloZené
dokumentace.
Z4dost o vydani stanoviska k podminkdm poufziti 17100 K,C n
v o o . . - L urgentnich
|é¢ivého pripravku, zplisobu jeho distribuce, vydeje a .
K-005 |monitorovani a vyvhodnocovani jeho jakosti, bezpecnosti stanovvlself €
Y L e 1 y . nepozaduje
a ucinnosti v ramci specifického Ié¢ebného programu platba
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 6 zdkona o IéCivech Y
predem
K-006 Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o |é¢ivo, véetné 11700 K&

rozliSeni mezi léCivym ptipravkem a IéCivou latkou, IéCivy
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pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek,
popfipadé zda jde o homeopaticky pfipravek podle § 24a
zakona o lécivech

K-007

Povoleni nemocnicni vyjimky podle § 13 odst. 2 pism. 1) a
§ 49b zakona o lécivech

90000 K¢

K-008

Zména v nemocnicni vyjimce - zmény ve vyrobnim
procesu, v jakosti vychoziho materidlu podle § 49b
zakona o |écCivech

20000 K¢

K-009

Zména v nemocnicni vyjimce - pfidani dalSiho pracovisté,
kde by byl pfipravek nemocnicni vyjimky podavdan, anebo
navy$eni maximalniho poctu pacientd podle § 49b
zakona o |écCivech

2500 K¢

K-010

Vydani certifikatu spravné klinické praxe fyzické osobé
(napt. zkousejici, monitor) podle § 13 odst. 2 pism. a)
bodu 4 zikona o lécivech

21600 K¢

K-011

Vydani nasledného certifikatu spravné klinické praxe
fyzické osobé podle & 13 odst. 2 pism. a) bodu 4 zdkona
o lécivech

10800 K¢

Tabulka ¢. 6

KLINICKE HODNOCEN] - predkladané prostiednictvim portalu EU v souladu s poZadavky nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢.
536/2014 o klinickych hodnocenich humannich lécivych pfipravkd 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 narizeni o klinickém hodnoceni

d) Opakované predlozeni zadosti, kdy se jedna
o narodni klinické hodnoceni; ¢l. 13 nafizeni o
klinickém hodnoceni. Nasledné doplnéni
dalsiho dotéeného ¢lenského statu, kdy je CR

Kod Kategorie Podkategorie nebo upresnéni VysSe nahrady
Pov,oI(;:-mlkIml.ckeho hOdn.OCij s lécivym prlpiravkvem a) CR v pozici ¢lenského statu zpravodaje
vyrabénym biotechnologickym postupem (véetné Ly R . o
K-012 pripravk(l pro moderni terapie) neregistrovanym v EU b) Qp'avkovan(,e pred’Iozenl zadost'|, kijje CRv 153900 K¢
. P . . v .. . | pozici ¢lenského statu zpravodaje; ¢l. 13
a/nebo registrovanymi ¢i neregistrovanymi ve treti zemi nafizeni o klinickém hodnoceni
podle ¢l. 5, 6, 8,9, 86 a 87 naftizeni o klinickém hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného ¢lenského stétu
b) Narodni klinické hodnoceni
c) Opakované predloZeni 7adosti, kdy je CR v
pozici dotéeného clenského statu; ¢l. 13
nafrizeni o klinickém hodnoceni
Povoleni klinického hodnoceni s |éCivym pfipravkem d) Opakované predlozeni Zadosti, kdy se jedna
vyrabénym biotechnologickym postupem (véetné o narodni klinické hodnoceni; ¢l. 13 nafizeni o
K-013 pripravk( pro moderni terapie) neregistrovanym v EU klinickém hodnoceni 118800 K¢
a/nebo registrovanym ¢i neregistrovanym ve tfeti zemi  |e) Ndsledné doplnéni dal$iho dotéeného
podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 natizeni o klinickém hodnoceni |¢lenského statu, kdy je CR Elensky stat
zpravodaj; €l. 14 nafizeni o klinickém
hodnoceni
f) Ndsledné doplnéni CR jako daliiho
dotéeného clenského statu; €l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni
POV'O|(:Z‘nI'k|II:1.IC|’(ehO Ploc!nocenl S Iec.lvy’m pfipravkem a) €R v pozici &lenského stétu zpravodaje
vyrabénym jinym nez biotechnologickym postupem b) Opakované predlozeni #adosti, kdy je CR v
K-014 |neregistrovanym v CR a/nebo v jiném staté EU a/nebo oy ) . o 125100 K¢
. , . , - . pozici ¢lenského statu zpravodaje; ¢l. 13
registrovanym nebo neregistrovanym ve tfeti zemi podle nafizeni o Klinickém hodnocent
¢l. 5,6, 8,9, 86 a 87 narizeni o klinickém hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného ¢€lenského statu
b) Narodni klinické hodnoceni
Povoleni klinického hodnoceni s [éCivym pFipravkem c) Opakované predloZeni 7adosti, kdy je CR v
vyrabénym jinym nez biotechnologickym postupem pozici dotéeného clenského statu; ¢l. 13
K-015 neregistrovanym v CR a/nebo v jiném staté EU a/nebo nafizeni o klinickém hodnoceni 97200 K¢
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¢lensky stat zpravodaj; ¢l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni. Nasledné doplnéni CR
jako dalsiho dotéeného ¢lenského statu; ¢l. 14
nafizeni o klinickém hodnoceni

Povoleni klinického hodnoceni s |éCivym pfipravkem
vyrabénym biotechnologickym postupem (véetné
pripravk(l pro moderni terapie) registrovanym v EU, ale
pouzitym mimo souhrn Gdajl o pfipravku, a/nebo s

a) CR v pozici ¢lenského statu zpravodaje
b) Opakované predlozeni zadosti, kdy je CR v

k-016 Iegvym pr|pr'avk,em vyrabenym J|r'1ym nez , . pozici ¢lenského statu zpravodaje; ¢l. 13 108000 K¢
biotechnologickym postupem registrovanym v CR a/nebo |* .~~~ =~ 7 ,
., fx virs . Ly o nafizeni o klinickém hodnoceni
jiném staté EU, ale pouzitym mimo souhrn udajd o
pfipravku podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém
hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného ¢lenského statu
b) Narodni klinické hodnoceni
c) Opakované predlozeni zadosti, kdy je CR v
Povoleni klinického hodnoceni s |éCivym pfipravkem pozici dotéeného clenského statu; ¢l. 13
vyrabénym biotechnologickym postupem (véetné nafizeni o klinickém hodnoceni
ptipravkll pro moderni terapie) registrovanym v EU, ale  |d) Opakované predloZeni Zadosti, kdy se jedna
pouzitym mimo souhrn Gdaja o pfipravku, a/nebo s o narodni klinické hodnoceni; ¢l. 13 nafizeni o
K-017 |éCivym pFipravkem vyrabénym jinym nez klinickém hodnoceni 87300 K¢
biotechnologickym postupem registrovanym v CR a/nebo |e) Néasledné doplnéni dal$iho dotéeného
jiném staté EU, ale pouzitym mimo souhrn udajd o ¢lenského statu, kdy je CR ¢lensky stat
pfipravku podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém |zpravodaj; ¢l. 14 nafizeni o klinickém
hodnoceni hodnoceni
f) Nasledné doplnéni CR jako dalsiho
dotéeného clenského statu; ¢l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni
Nizkointervencni klinicka hodnoceni - povoleni klinického
hodnoceni s |é&ivym p¥ipravkem registrovanym v CR a) CR v pozici ¢lenského statu zpravodaje
a/nebo jiném staté EU, pouzitym v souladu se souhrnem |b) Opakované predloZeni zadosti, kdy je CR v N
K-018 ey vy oy , oy . . oy 75600 K¢
udajl o pripravku nebo béznou lékarskou praxi pozici ¢lenského statu zpravodaje; ¢l. 13
dolozenou dle pozadavk( nafizeni o klinickém hodnoceni | natizeni o klinickém hodnoceni
podle ¢l. 5, 6, 8,9, 86 a 87 natizeni o klinickém hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného ¢lenského stétu
b) Narodni klinické hodnoceni
c) Opakované predloZeni 7adosti, kdy je CR v
pozici dotéeného clenského statu; ¢l. 13
Nizkointervencni klinickd hodnoceni - povoleni klinického narizent o k“r)ldfem hvodr'1?(':en| . . ,
S ewe . . > o d) Opakované predloZeni Zadosti, kdy se jednd
hodnoceni s [é¢ivym registrovanym v CR a/nebo jiném , St Ly o
(o vt L4 o narodni klinické hodnoceni; ¢l. 13 nafizeni o
staté EU, pouzitym v souladu se souhrnem udajl o S , .
K-019 v vy oy , N klinickém hodnoceni 57600 K¢
pripravku nebo béZnou Iékarskou praxi dolozenou dle . . Y rws Y.
N o, L , N e) Nasledné doplnéni dalsiho dotéeného
pozadavkU nafizeni o klinickém hodnoceni podle ¢l. 5,6, |, , . Lo .
N ) ¢lenského statu, kdy je CR ¢lensky stat
8, 9, 86 a 87 natizeni o klinickém hodnoceni e o, L
zpravodaj; ¢l. 14 nafizeni o klinickém
hodnoceni
f) Ndsledné doplnéni CR jako dalsiho
dotéeného ¢lenského statu; €l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni
Klinickd hodnoceni - klastrova studie podle ¢l. 5, 6, 8, 9, o
-02
K-020 86 a 87 nafrizeni o klinickém hodnoceni 38700 Ke
Vyznamna zmeéna vztahujici se na ¢ast | hodnotici zpravy |
(posouzeni kazdé ¢asti dokumentace, které se vyznamna
zména Casti | hodnotici zpravy tyka, vyzaduje « . , . .
K-021 samostatnou nahradu vydajl - napf. protokol, pfirucka 3) CR, v poz,|C|'c|.en§keho statulzpravodaje 30600 K¢
v s o N b) Narodni klinické hodnoceni
pro zkousejiciho, farmaceutickd dokumentace) podle ¢l.
16,17, 18, 19, 21, 22, 23, 86 a 87 nafizeni o klinickém
hodnoceni
K-022  |Vyznamnda zména vztahujici se na ¢ast | hodnotici zpravy | |CR v pozici dotéeného ¢lenského statu 21600 K¢
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(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 natizeni o klinickém
hodnoceni

Posouzeni dokumentace k zadosti o povoleni klinického hodnoceni -

¢ast Il hodnotici zpravy

K-023

Zadost o povoleni 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

44100 K¢

K-024

Zadost o povoleni 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 R

51300 K¢

K-025

Zadost o povoleni 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

5400 K¢

K-026

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

Kazdé dalsi centrum v CR pro jiZ bézici klinické
hodnoceni

10800 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

11700 K¢

K-028

Vyznamna zmeéna 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

7200 K¢

Zajisténi vkladani hlaseni SUSAR (Podezreni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky) z klinickych hodnoceni do Eu

databaze

Ustavem na zadost zadavatele

draVigilace CT

Zadost zadavatele pro vkladani hlageni SUSAR Ustavem

K-029 podle ¢l. 42 odst. 3 a ¢l. 86 a 87 nafizeni o klinickém 3150 K¢
hodnoceni
Zadani hlaseni do EudraVigilance CT databaze - za rok

K-030 podle €l. 42 odst. 3 a ¢l. 86 a 87 nafizeni o klinickém 8100 K¢

hodnoceni
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B. Sazebnik nahrad vydaji za laboratorni rozbory léCiv a pomocnych latek vykonavané v plisobnosti
Ustavu

B. Sazebnik nahrad vydajii za laboratorni rozbory lé¢iv a pomocnych latek vykondvané v psobnosti Ustavu

Polozka | Zkouska Vyse nahrady
PRIPRAVNE A POMOCNE PRACE

1. PFijem vzorku k analyze vcetné vypracovani planu zkousky 820 K¢

2. PFipravné préce pred analyzou 1120 K¢
3. Validace biologickych metod 3190 K¢
FYZIKALNI A CHEMICKE ZKOUSKY

4, Cirost a stuper opalescence tekutin - za kazdou prohlédnutou jednotku 70 K¢

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

6. Potenciometrické stanoveni pH 1330 K¢
7. Hustota a relativni hustota 1820 K¢
8. Index lomu 1330 K¢
9. Opticka otacivost 1820 K¢
11. Viskozita - méfeni rotaénim viskozimetrem 2620 K¢
13. Destilaéni rozmezi 1010 K¢
14. Teplota varu 1010 K¢
15. Stanoveni vody destilaci 1010 K¢
16. Teplota tani - kapildrni metoda

16a. u latky deklarované 1010 K¢
16b. u latky nedeklarované 1995 K¢
17. Teplota skapnuti 1010 K¢
18. Teplota tuhnuti 1010 K¢
19. Stanoveni obsahu latek potenciometrickou titraci ve vodném i nevodném prostredi 2670 K¢
20. Stanoveni totoznosti latek infracervenou spektrometrii 4660 K&
21. Stanoveni totoZnosti latek Ramanovou spektrometrii 4660 K¢
22. Stanoveni UV-VIS spektrofotometrii 3300 K¢
23. Stanoveni totoZnosti, Cistoty a obsahu latek tenkovrstvou chromatografii

23a. kvalitativni stanoveni - za kazdou soustavu 1870 K¢
23b. semikvantitativni stanoveni - za kaZdou soustavu 2870 K¢
24, Stanoveni totoZnosti, Cistoty a obsahu latek plynovou chromatografii

24a. stanoveni jednoduché 9330 K¢
24b. stanoveni sloZitéjsi 10650 K¢
25. Stanoveni totoZnosti, Cistoty a obsahu latek vysokoucinnou kapalinovou chromatografii

25a. stanoveni jednoduché 8305 K¢
25b. stanoveni sloZitéjsi 12300 K¢
26. Stanoveni totoZnosti latek vysokoucinnou kapalinovou chromatografii s hmotnostnim detektorem 21000 K¢
27. Vyludovaci chromatografie

27a. vylu€ovaci chromatografie albuminu 16560 K¢
27b. vylucovaci chromatografie imunoglobulinG 21000 K¢
28. Zbnova elektroforéza albuminu a imunoglobulin 6660 K¢
29. Mé&rna elektrickd vodivost 1330 K¢
30. Zkousky totoZnosti iontd a skupin 790 K¢
31. Pach 330 K¢
32. Amonium (limitni zkouska) 790 K¢
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33. Arsen (limitni zkouska) 3300 K¢
34. Vapnik (limitni zkouska) 790 K¢
35. Chloridy (limitni zkouska) 790 K¢
36. Fluoridy (limitni zkouska) 790 K¢
37. Hor¢ik (limitni zkouska) 790 K¢
38. Hofcik 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 3990 K¢
45. Celkovy popel 3990 K¢
46. Ztrata suSenim 2660 K¢
47. Volny formaldehyd

47a. metoda A 790 K¢
47b. metoda B 2660 K¢
48. Totoznost a kontrola zbytkovych rozpoustédel 10650 K¢
49, Zbytkovy ethylenoxid a dioxan 10650 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 6660 K¢
57. Chelatometrické titrace 1670 K¢
58. Semimikrostanoveni vody 3300 K¢
59. Fenol viimunnich sérech a vakcinach 1700 K¢
60. Oxidanty 1670 K¢
61. Celkové bilkoviny 2670 K¢
62. Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)

62a. rozpadavost ve vodé 660 K¢
62b. rozpadavost v Zaludecni stavé 1670 K¢
62c. rozpadavost v duodenalni stavé 3000 K¢
63. Zkouska rozpadavosti rektalnich a vaginalnich pfipravki (bez stanoveni) 660 K¢
64. Zkouska disoluce pevnych |ékovych forem (bez stanoveni)

64a. disoluce kratkodobd 1670 K¢
64b. disoluce dlouhodoba 7995 K&
65. Zkouska disoluce transdermalnich pripravki (bez stanoveni) 7995 K¢
66. Hmotnostni stejnomérnost pevnych jednodavkovych Iékovych forem - za kazdou navazku 170 K¢
67. Odér neobalenych tablet 660 K¢
68. Pevnost tablet 340 K¢
69. Stanoveni ethanolu v tekutych pfipravcich 10650 K¢
70. Stanoveni methanolu a 2-propanolu v tekutych pfipravcich 10650 K¢
71. Zkouska na vyuZitelny objem parenteralnich pfipravkd 340 K¢
72. Hmotnostni stejnomérnost jednotlivych davek ve vicedavkovych obalech 170 K¢
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73. Stejnomérnost davkovych jednotek 170 K¢
74. Odmeérné stanoveni latek
74a. Titrace 1670 K¢
74b. Retitrace 3130 K¢
74c. titrace v heterogennim prostredi 3130 Ke
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
77a. zkouska na sterilitu - metoda prfimého ockovani do Zivnych pld (pfipravky bez protimikrobnich ucink) |1995 K¢
77b. zkouska na sterilitu - metoda pfimého ockovani do Zivnych padd (pfipravky s protimikrobnimi Géinky) 2320 K¢
77c. zkouska na sterilitu - metoda membranové filtrace 3640 K&
77d. zkouska na sterilitu antibiotik - metoda membranové filtrace 3640 K&
78, Mikrobiologicka jakost nesterilnich vyrobkU a latek pro farmaceutické poufziti (celkovy pocet Zivych aerobli TAMC a hub
TYMC, zkousky na specifikované mikroorganismy)
78a. nevodné peroralni pripravky 3300 K¢
78b. vodné peroralni pfipravky 3300 K¢
78c. pripravky pro rektalni podani 3300 K¢
78d. pfipravky pro poddni oralni, na dasné, kozni, do nosu, do ucha 3300 K¢
78e. pripravky pro vaginalni podani 3300 K¢
78f. transdermdlni naplasti 3300 K¢
78g. pfipravky pro inhalaéni podani 3300 K¢
78h. lékové formy obsahujici suroviny ptirodniho charakteru 3300 K¢
78i. latky pro farmaceutické pouziti 3300 K¢
79. Mikrobiologicka jakost rostlinnych Iécivych pfipravkd pro peroralni pouZiti
79a. rostlinné lécCivé pripravky kategorie A 3300 K¢
79b. rostlinné lécivé pripravky kategorie B 3300 K¢
79c. rostlinné lécivé pripravky kategorie C 3300 K¢
80. Ucinnost protimikrobnich konzervaénich latek 9890 K¢
81. Bakterialni endotoxiny 2670 K¢
82. Nepfima metoda stanoveni hemaglutinin anti-A a anti-B - Coombs(iv neptimy test 4670 K¢
83. Imunochemické metody
83a. metody pouZzivajici znaceny antigen nebo protilatku (ELISA) 6660 K¢
83b. imunoprecipitacni metody - Ouchterlony 6660 K¢
83c. imunoprecipitacni metody - Mancini 3990 K¢
84. Stanoveni Uc¢innosti adsorbované vakciny proti tetanu (zkouska in vivo) 115400 K¢
85. Zkousky totoznosti, zkousky teplotni stability a stanoveni Gcinnosti na tkanovych kulturach
85a. Monovakcina 9000 K¢
85b. Divakcina 12950 K¢
85c. Trivakcina 21580 K¢
86. Zkousky cytotoxicity na tkanovych kulturach 19530 K¢
87. Stanoveni aktivatoru Prekalikreinu 10910 K¢
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C. Nahrady vydajti za tkony spojené s poskytovanim informaci a sluZzeb odborné knihovny

Uhrada
Polozka Popis tkonu 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 Skenovdni A4 2 K¢ kus
2 Opatieni technickych nosica dat
2a |cp/pvp 10K | kus
3 Odeslani informace Zadateli
3a Postovni sluzby podle aktudlniho ceniku Ceské posty, s.p.
4 Mimoradné rozsahlé vyhledavani informaci dle zakona o svobodném pfistupu k informacim
4a Vyhledani informace | 272 K¢ | kazd3, i zapocatd, hodina
5 Meziknihovni vypujcni 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
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D. Uhrady za ostatni Gkony

PoloZka |Nazev polozky Uhrada tkonu v K& bez DPH*
za 1 hod. (i zapocatou) za 1 den (max. 8 hod.)
1 Najem salu 1 000 K¢ 6 500 K¢
2 Najem kuchyriky 400 K¢ 4000 K¢

*K celkové Castce za pronajem bude pripoctena zakladni sazba DPH (21%)

E. Zdravotnické prostredky
Odborné tkony, jejichz Zadost je generovana na webovych strankach SUKL

Kéd | Kategorie odbornych tkonl (podle § 94 odst. 1 zakona o zdravotnickych Vyse nahrady vydaji
prostfredcich)
110 | Vypracovani odbornych stanovisek nebo posudki 1 800 K¢/hod.

2

Zadatel je povinen vygenerovat doklad “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajG za odborné Ukony provadéné na zadost
na castku, kterd odpovida predpokladané dobé na povedeni odborného ukonu, a to podle nasledujiciho vzorce:

nahrady vydajivKé=h*s,
kdy:
h = pocet hodin prace (kazda zapocatd hodina)

s = naklady na 1 hod prace, které ¢ini 1800 K¢

Zadatel je vidy povinen vygenerovat “Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaj(i za odborné tkony provadéné na zadost”
nejméné na ¢astku odpovidajici Uhradé:

- 4 hodin v pfipadé Zadosti o odborné stanovisko nebo posudek ke klinické zkousce,

- 4 hodin v pfipadé Zadosti o posouzeni, zda se v pfipadé jeho vyrobku jedna o zdravotnicky prostiedek,

- 2 hodin v ptipadé Zadosti o posouzeni, zda je zdravotnicky prostiedek spravné zatfidén.

Odborné ukony, jejichz Zzadost je generovana prostiednictvim RZPRO

Kod | Kategorie odbornych tkont (podle § 94 odst. 2 zakona o zdravotnickych Vyse nahrady vydajt
prostiedcich)
210 [Odborné ukony spojené s vydanim povoleni k provedeni klinické zkousky 15 000 K¢

zdravotnického prostfedku

211 [ Odborné ukony spojené s vydanim povoleni ke zménam podminek klinické

zkousky zdravotnického prostredku 1500 ke
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Nahradni formular pro ziskani udaji k Zadosti spojené s placenim spravniho poplatku

Tento formular je uréen pro Zadatele, ktefi z jakychkoliv dlivod{ nemohou sami ziskat doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni
spravniho poplatku” pfimo pomoci internetové adresy http://www.sukl.cz v sekci Spravni poplatky a nahrady —
Formulaf. Vyplnény formulaF predejte nebo zadlete do podatelny SUKL. Zaméstnanci SUKL zafadi na zakladé téchto
Udaju Vasi Zadost standardné do databaze a predaji Vam nebo zaslou (dle dohody) doklad
»Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku”, ktery predlozite spolecné s prislusnou zadosti.

DuleZité upozornéni:
Tento formular neslouzi jako doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku”, ktery se pfedklada s Zadosti!l!

Vysvétlivky:

U polozky, kde je moznost vybéru, provedte vybér zaskrtnutim v Sedivém poli ( X )

U polozky oznacené *) Zadatel se sidlem v Ceské republice vypini IC, Zadatel se sidlem v zahrani¢i vypini kéd, pod
kterym je Zadatel evidovdn v databdzi SUKL (kod bude sdélen uctdrnou SUKL)

Vypinéni poloZek oznacenych * je povinné.

Zadatel:

Nazev firmy*:

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:

E-mail:

Cislo bankovniho Gétu
platce*:

Kontaktni / zmocnéna osoba pro jednani se SUKL jménem Zadatele:

Titul:

Jméno*:

PFijmeni*:

Telefon*:

Fax:

E-mail:

NiZe uvedené udaje vypliite pouze v pf¥ipadé, Ze adresa kontaktni/zmocnéné osoby neni shodna s adresou
Zadatele:

Nazev firmy*:

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:
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Vygenerovany doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku” *:

a) osobné vyzvednu na zakladé predchozi dohody se zaméstnancem podatelny SUKL:

L]
Ib) pozaduji zaslat na nize uvedeny kontakt: O
e adresa:
o fax:
o __o-mgil:

V pfipadé Zadosti z oblasti registracni uvedte nasledujici udaje:

Nazev, lékova forma, sila l1éCivého
pripravku*:

U¢inna latka*:

Indikacni skupina*:

Pfedpokladané datum podani
zadosti*:

Dokumentace v elektronické formé*: Ano ] Ne ]

Typ Zadosti — viz Sazebnik spravnich poplatku (éast €. 1):

UST-29/Pfiloha 2/str. 2 2 2/01.06.2019




Nahradni formular pro ziskani udaji k Zadosti spojené s placenim nahrady vydajl za odborné ukony provadéné
na Zadost

Tento formular je uréen pro Zadatele, ktefti z jakychkoliv divodd nemohou sami ziskat doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni
nahrady vydaji za odborné Gkony provadéné na Zadost” pfimo pomoci internetové adresy http://www.sukl.cz v
sekci Spravni poplatky a nahrady — Formuldf. Vyplnény formuldf predejte nebo zaslete do podatelny SUKL.
Zaméstnanci SUKL zafadi na zakladé téchto udajd Vasi Zadost standardné do databaze a predaji Vam nebo zadlou
(dle dohody) doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydaji za odborné ukony provadéné na zadost”, ktery predloZite
spolecné s prislusnou zadosti.

DualezZité upozornéni:
Tento formulaF neslouZi jako doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajti za odborné tkony provadéné na
Zadost”, ktery se predklada s zadosti!!!

Vysvétlivky:

U polozky, kde je moznost vybéru, provedte vybér zaskrtnutim v Sedivém poli  ( X )

U polozky oznacdené *) Zadatel se sidlem v Ceské republice vyplni IC, Zadatel se sidlem v zahranici vypini
kéd, pod kterym je Zadatel evidovdn v databdzi SUKL (kéd bude sdélen uctdrnou SUKL)

Vypinéni poloZek oznacenych * je povinné.

Zadatel:

Nazev firmy*:

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:

E-mail:

Cislo bankovniho Gétu

lpldtce*.

Kontaktni / zmocnéna osoba pro jednani se SUKL jménem Zadatele:

Titul:

Jméno*:

PFrijmeni*:

Telefon*:

Fax:

E-mail:

NiZe uvedené udaje vypliite pouze v pf¥ipadé, Ze adresa kontaktni/zmocnéné osoby neni shodna s adresou
Zadatele:

Nazev firmy*:

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:
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Vygenerovany doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni spravniho poplatku” *:

|a) osobné vyzvednu na zakladé predchozi dohody se zaméstnancem podatelny SUKL: [ ]

Ib) pozaduji zaslat na nize uvedeny kontakt: L]
e adresa:
o fax:
o __o-mgil:

V pfipadé Zadosti z oblasti registracni uvedte nasledujici udaje:

Nazev, lékova forma, sila l1éCivého
pripravku*:

U¢inna latka*:

Indikacni skupina*:

Pfedpokladané datum podani
zadosti*:

Dokumentace v elektronické formé*: Ano [ Ne ]

V pripadé vsech ostatnich Zadosti specifikujte blize obsah Zadosti pro usnadnéni identifikace platby (napr.
misto provedeni inspekce, predmét konzultace, u kodi O-001- 004 uvedeni zaméstnance, ktery bude Zddost
vyrizovat, pripadné se kterym byla Zddost predjedndna apod.)

Kod ptislusného typu Zadosti — viz Sazebnik nahrad vydajt (pfiloha ¢. 1):
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Nahradni formulaF pro ziskani Gdaji k Zadosti spojené s placenim nahrady vydaja za odborné tkony provadéné
na zadost — zdravotnické prostredky

Tento formular je uréen pro Zadatele, ktefi z jakychkoliv dlivodl nemohou sami ziskat doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni
nahrady vydajd za odborné Gkony provadéné na Zadost” pfimo pomoci internetové adresy http://www.sukl.cz v sekci
Spravni poplatky a nahrady — Formulaf. Vyplnény formulaf predejte nebo zaslete do podatelny SUKL. Zaméstnanci
SUKL zafadi na zakladé téchto udaj Vasi Zadost standardné do databaze a predaji Vam nebo zaslou (dle dohody)
doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni ndhrady vydajli za odborné ukony provadéné na Zadost”, ktery predloZite spole¢né s
pfislusnou Zadosti.

DualezZité upozornéni:
Tento formulaF neslouZi jako doklad , Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydajti za odborné tkony provadéné na
Zadost”, ktery se predklada s zadosti!!!

Vysvétlivky:

U polozky, kde je moznost vybéru, provedte vybér zaskrtnutim v sedivém poli ( X )

U polozky oznacdené *) Zadatel se sidlem v Ceské republice vypini IC, Zadatel se sidlem v zahranici vypini kéd, pod
kterym je Zadatel evidovdn v databdzi SUKL (kod bude sdélen uctdrnou SUKL)

Vypinéni poloZek oznacenych * je povinné.

Zadatel:

Nazev firmy*:

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:

E-mail:

Cislo bankovniho Gétu

lpldtce*.

Kontaktni / zmocnéna osoba pro jednani se SUKL jménem Zadatele:

Titul:

Jméno*:

PFijmeni*:

Telefon*:

Fax:

E-mail:

NiZe uvedené Udaje vypliite pouze v pFipadé, Ze adresa kontaktni/zmocnéné osoby neni shodna s adresou
Zadatele:

Nazev firmy*:

*) ID*:

Ulice*:

Cislo domu*:

Obec*:

PSC*:

Stat*:
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Vygenerovany doklad ,,Potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji za odborné ukony provadéné na zadost” *:
a) osobné vyzvednu na zékladé predchozi dohody se zaméstnancem podatelny SUKL:

Ib) pozaduji zaslat na niZze uvedeny kontakt:

e qdresa:
o fax:
e e-mail:

Doplnujici udaje (napr. zakladni udaje o zdravotnickém prostredku, u obecné Zdadosti specifikace posuzované oblasti,
popripadé uvedte, s kym byla Zddost predjedndna) *:

Kéd prislusného typu Zadosti — viz Sazebnik nahrad vydajt (pfiloha €. 1):
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Zadost o vraceni spravniho poplatku

Pro jednoznacénou identifikaci Zadosti je nutno vyplnit vSechna pole!

Sp.zn. zadosti

Registracni Cislo *)

Cislo procedury **)
Odborny ukon (Kategorie viz
UST-29):

Kod (viz UST-29):

Ndazev pfipravku v pfipadé
Zadosti ve véci registraci:
Specifikace obsahu Zadosti
Nazev Zadatele:

Adresa zadatele: ulice, post. box: mésto, PSC, stat:

Kontaktni osoba:

Adresa kontaktni osoby: Telefon, email:

Castka k vraceni v K&: Datum zaplaceni:

Variabilni symbol Zadosti ***) Vratit v méné:

Nazev penézniho Ustavu Adresa:

Zadatele:

Cislo Gi¢tu/kdd banky: IBAN:

SWIFT: Narodni clearingovy kéd — pokud je zndm:
OdUvodnéni:

Odkaz na zdroje, kde je mozné
tvrzeni ovérit

*) Registracni Cislo uvedte v pripadé Zadosti o vrdceni rocni udrZovaci platby nebo Zddosti o vrdceni ndhrad vydaji k jakémukoliv fizeni vztahujicimu
se k jiZ zaregistrovanému lécivému pripravku

**) Cfslo procedury, pokud jde o postupy vzdjemného uzndvéni

***) Variabilni symbol uvedeny na dokladu “Potvrzeni o zaplaceni sprdavniho poplatku”

Datum Jméno a podpis Zadatele

Nevypliiujte - uréeno pro vnitini potreby Ustavu:
Vraceni spravniho poplatku je/neni v souladu s § 7 zdkona o spréavnich poplatcich:

- zaplacen SP, ktery neni v sazebniku nebo zaplacen SP osobou, ktera neni poplatnikem, preplatek SP, nebo nepfijeti Zadosti, ktera
je predmétem spravniho poplatku dle sazebniku

Proto souhlasim/nesouhlasim s vracenim ¢astky: K¢
Datum Jméno a podpis vedouciho odborného utvaru
Vydano rozhodnuti spod sp.zn. ............... dne............ , kterym bylo rozhodnuto o

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

Datum Jméno a podpis hlavniho tGi¢etniho SUKL
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