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NARIZENI VLADY
ze dne 1. prosince 2008

o povolani pfislusnikii Celni spravy Ceské republiky k plnéni dkolii Policie Ceské republiky
v obdobi od 1. ledna 2009 do 30. ¢ervna 2009

Vlida nafizuje podle § 22 odst. 1 zdkona ¢&. 273/
/2008 Sb., o Pohcu Ceské republiky:

§1
K plnéni tkold Policie Ceské repubhky pr1 Zaji3-
tovani vnitiniho porddku a bezpe&nosti na tzemi Ceské
repubhky se v obdobi od 1. ledna 2009 do 30. &ervna

2009 pouzije nejvyse 60 piislusniki Celni spravy Ceské
republiky.

§2
Piislusnici Celni spravy Ceské republiky plni

ukoly podle § 1 pod velenim prlslusmka Policie Ceské
republiky. P#islusnici Celni sprivy Ceské republiky
plni uloZené tkoly se zbrani.

§3
Generalni feditel Generalniho feditelstvi cel uréi

prislusniky Celni sprivy Ceské republiky, véetné tech-
niky a vyzbroje, k plnéni jejich kol podle § 1.

§ 4

Toto nafizeni nabyvd ulinnosti dnem 1. ledna
2009.

Pfedseda vlidy:
Ing. Topolanek v. r.

Ministr vnitra:

MUDr. Mgr. Langer v. r.

Ministr financf:

Ing. Kalousek v. r.
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VYHLASKA
ze dne 28. listopadu 2008,

kterou se méni vyhlaska ¢. 220/2007 Sb., kterou se pro $koly a Skolska zafizeni zfizované

Ministerstvem obrany provadéji néktera ustanoveni $kolského zikona

Ministerstvo obrany stanovi podle § 172 odst. 5
zékona & 561/2004 Sb., o pfedskolnim, zdkladnim,
stfednim, vy$$im odborném a jiném vzdéldvini (Skol-
sky zdkon), ve znéni zdkona & 342/2006 Sb. a zikona
¢. 242/2008 Sb.:

ClL1

Vyhldska & 220/2007 Sb., kterou se pro skoly
a skolskd zafizeni zfizované Ministerstvem obrany pro-
vadéji nékterd ustanoveni skolského zdkona, se méni
takto:

1. V § 5 odst. 1 se &islo ,30“ nahrazuje Cislem
»20.

2. V§5 odst. 3 se &islo ,,10“ nahrazuje Cislem ,,7¢.

3. Nadpis § 23 zni:

»NaleZitosti prihlasky ke vzdélavini ve stfedni skole
(K § 60 odst. 6 zikona)“.
4. V § 23 odst. 1 se slova ,Prilohou k pfihlasce”
nahrazuji slovy ,,Souddsti prihlasky“.

5. § 24 vCetné nadpisu znf:

»§ 24
Vyhlaseni prvniho kola pfijimaciho fizeni
(K § 60 odst. 1 zikona)

Reditel skoly vyhlasi prvni kolo pfijimaciho fizen{
do 31. ledna zvefejnénim na vefejné piistupném misté
ve Skole a soudasné zpusobem umoziujicim dilkovy
pristup..

6. § 25 vCetné nadpisu znf:

»§ 25
Prubéh pfijimaciho fizeni ke vzdélavani
ve stfedni Skole
(K § 60 odst. 1 a8ak§ 64 zikona)

(1) Prijimaci zkousky v prvnim kole pfijimaciho
fizeni se konaji v pracovnim dni v obdob{ od 22. dubna
do 7. kvétna. Dny kondni zkousky stanovi feditel
skoly.

(2) Pfijimaci zkousky v prvnim kole pfijimaciho
fizeni do jiné nez denni formy vzdéldvini, do ndstav-
bového studia a zkriceného studia pro ziskini stfed-
niho vzdélani s maturitni zkouskou se konaji 7 dntt po
terminu stanoveném v odstavci 1.

(3) Pozvinku k vykondni pfijimaci zkousky
v prvnim kole v ndhradnim terminu zasle feditel skoly
uchazedi nejpozdéji 7 dnt pred jejim kondnim.

(4) Souddsti pozvinky k pfijimaci zkousce jsou
zékladni informace o poZadavcich k pfijimaci zkousce
stanovenych feditelem $koly, pfedpoklidaném poctu
pfijimanych uchaze¢t a kritériich pfijimaciho fizeni.

(5) Pfi vyhlaseni dal$ich kol pfijimaciho fizeni se
vyhlaguje i termin, do kdy nejpozdéji je mozné podavat
prihlasky ke vzdélavani.“.

7. V § 26 odst. 1 se slova ,do 7 dnd“ nahrazuji
slovy ,do 3 pracovnich dnt“.

8. § 27 v&etné nadpisu zni:

»§ 27
Zvetejnéni potu mist pro odvolani
(K § 64 zikona)
Pro potfebu odvolaciho fizeni feditel $koly uréi
a bez zbytetného odkladu zvefejni na vefejné pristup-
ném misté ve Skole a zptisobem umoziujicim dilkovy
pristup pocet volnych mist pro odvolaci fizeni.“.

9. V priloze k vyhldsce se v bodé 6 slova ,peda-
gogicky dozor” nahrazuji slovy ,dohled nad zaky“.

ClL 11

Zavéreéné ustanoveni

Pokud tato vyhldska pouZzivd v souvislosti se zve-
fejiovdnim pojmy ,v budové skoly“ nebo ,ve skole®,
rozumi se tim ,na vefejné piistupném misté ve Skole“.

ClL 111
Utinnost
Tato vyhldska nabyvd ulinnosti dnem 1. ledna
2009.

Ministryné:

JUDr. Parkanovi v. r.
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VYHLASKA
ze dne 5. prosince 2008,

kterou se méni vyhlaska ¢&. 329/2008 Sb., o centrilni evidenci exekuci

Ministerstvo spravedlnosti stanovi podle § 131 evidenci exekuci, se Cisla ,,3“ nahrazuji slovy ,,5 pra-
pism. d) zdkona ¢. 120/2001 Sb., o soudnich exekuto- covnich®.
rech a exekuéni ¢innosti (exekuéni fdd) a o zméné dal-
Sich zdkont: Cl. 11
Utinnost
CL1

Tato vyhlaska nabyva tcinnosti dnem jejtho vy-

V § 3 odst. 1 vyhlasky & 329/2008 Sb., o centrilni  hldSeni.

Ministr:
JUDr. Pospisil v. r.
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VYHLASKA
ze dne 10. prosince 2008

o stanoveni vySe nihrad vydajt za odborné ikony vykondvané v puisobnosti Stitniho tistavu

pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich biopreparitu a 1éciv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 2 a k provedeni

vyhradné u osob mladsich 18 let, a Zadatel pozaduje
prominuti nihrady vydaji nebo jeji ¢dsti, pfedklidd

§ 112 odst. 2, odst. 4 pism. c) a odst. 7 zdkona & 378/ spolu se zddosti nisledujici dokumentaci:

/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich nékterych souviseji-
cich zdkont (zdkon o 1éCivech):

§1

Vymezeni odborn)'fch tkond, které jsou provi-
dény Stitnim dstavem pro kontrolu léiv (dale jen
,Ustav®) podle § 112 zdkona o léCivech, a vySe néhrad
Vyda u za jejich provedeni jsou stanoveny v piiloze €. 1
této vyhlsky. Vymezeni odbornych ukont, které jsou
provadény Ustavem pro stitni kontrolu Vetermarmch
biopreparatd a 1é¢iv (ddle jen ,,Veterindrni tstav®) podle
§ 112 zékona o 1é¢ivech, a vySe ndhrad vydaja za jejich
provedeni jsou stanoveny v pfiloze &. 2 této vyhldsky.

SniZeni nebo prominuti ndhrady vydaju v oblasti
humdnnich lé¢ivych pfipravka
§2

(1) Jednd-li se o odborné dkony, u kterych lze
prominout nihradu vydaji nebo jejich &ist podle
§ 112 odst. 3 pism. b) zdkona o 1é¢ivech, a to o odborné
ukony provddéné v souvislosti s posuzovinim zidosti
o registraci 1é¢ivého pfipravku, zddosti o zménu, pro-
dlouZzeni nebo prevod registrace nebo zddosti o povo-
leni soubéZného dovozu lé¢ivého pfipravku, zidosu
o povoleni, zmény nebo rozsiteni povoleni k vyrobé
nebo distribuci, zidosti o povoleni ¢innosti kontroln{
laboratote, zddosti o povoleni vyroby v zafizeni trans-
fuzni sluzby a Zddosti o vydani certifikdtu nebo stano-
viska, dile o odborné dkony provddéné v souvislosti
s posuzovanim zddosti o povoleni nebo ohldseni klinic-
kého hodnoceni a jejich ndslednych zmén, o odborné
tkony spoéivajici v konzultaci a vydani stanoviska k 73-
dostem tykajicim se 1é¢ivych pripravki pro vzicnd one-
mocnéni nebo 1é¢ivych pfipravka urenych k pouziti

a) doklad o stanoveni lé¢ivého pfipravku jako hu-
manmho lé¢ivého piipravku pro vzicnd onemoc-
néni'),

b) prohldseni, Ze odborny dkon se tykd lécivého pri-
pravku ur¢eného k pouziti vyhradné u osob mlad-
sich 18 let, nebo

c¢) doklad prokazujici sniZeni nidkladt z prostfedka
vefejného zdravotniho pojisténi s tim, Ze tento do-
klad se priklid4 zejména u generik?).

(2) Jedni-li se o odborné tikony

a) providéné v souvislosti s posuzovinim Zzidosti
o povoleni nebo ohldseni klinického hodnoceni
lé¢ivého pripravku a ozndmeni zadavatele o dodat-
cich k protokolu v ptipadech, kdy zadavatelem
klinického hodnoceni je vysokd skola nebo stit
prostfednictvim své organizaéni slozky a na nichz
se nepodileji vyrobei l1é¢ivych pfipravka ani osoby
s nimi obchodné propojené a hodnoceni neslouzi
ke shromazdéni tdajli pro registralni fizeni,

b) providéné v souvislosti s posuzovinim Zzidosti
o vydan{ stanoviska k podminkdm pouZiti 1é¢ivého
pfipravku, zptsobu jeho distribuce, vydeje a moni-
torovani a Vyhodnocovam jeho akosn bezpec-
nosti a Géinnosti v rdmci spec1f1<:keho 1é¢ebného
programu, kdy predkladatelem je vysokd $kola
nebo stit prostfednictvim své organizaém’ slozky,

c) spolivajici v konzultacich a stanoviscich k pfipa-
dim uvedenym v pismenu a) nebo b)

a zadatel pozaduje prominuti ndhrady vydaji nebo je-

jich &sti, predklddd spolu se zidosti dokumentaci, kte-

rou prokazuje splnéni podminek podle pismene a) ne-

bo b).

'Y Nafizeni Rady (ES) & 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o 1&&ivych piipravcich pro vzicnd onemocnéni.
2) § 25 odst. 4 pism. b) a § 112 odst. 3 pism. b) bod 4 zikona & 378/2007 Sb., o lé&ivech a 0 zménich nékterych souvisejicich

zidkont (zakon o léivech).
Bod 9 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

&. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spoleenstvi pro registraci

huménnich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravka a dozor nad nimi, a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1éivé pri-

pravky.
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®) Jedni-li se o odborné ukony, u kterych lze
prominout nihradu vydaji nebo jejich &ist podle
§ 112 odst. 3 plsm b) zékona o lecwech na jejichz pro-
vedeni je vefejny zdjem nebo mohou mit zvlist vy-
znamné disledky pro 3ir$i okruh osob a nejsou uve-
deny v odstavci 1 nebo 2, zejména jde-li o odborné
ukony provadene v souvislosti s mlmoradnyml opatre—
nimi pti epidemiich nebo pr1 nebezpedi jejich vzniku?),
nebo s humanitirni pomoci nebo v souvislosti s nedo-
stupnosti léivého prlpravku pro lécbu, profylax1 a pre-
venci nebo stanoveni diagnézy stavli zdvazné ohrozu-
jicich zdravi lidi, a Zadatel poZaduje prominuti nihrady
V}’Ida’ﬁ pfedklédé spolu se zddosti odtvodnéni zddosti,
ze kterého musi byt patrne, na zékladé jakych skuted
nosti se zidd o prominuti nihrady Vydaju nebo jeji
Casti.

(4) SniZeni nebo prominuti nihrady podle od-
stavet 1 az 3 se provadi v souladu s pfimo pouZitelnym
predpisem Evropskych spolecenstvi®).

§3
Jedné-li se o odborné tkony

a) provadéné na zidost, a to posuzovani zadosti o kli-
nické hodnoceni 1é¢ivych pfipravkd, posuzovani
ohlééem’ klinického hodnoceni lé¢ivych piipravka

jejich ndslednych zmén, povoleni a zmény povo-
lem k vyrobé vztahu]la se k vyrobé hodnocenych
lec1vych pr1pravku ) nebo 1é¢ivych pripravki pro

vzicna onemocnem

b) providéné na zakladé zidosti, kdy Zadatel spliiuje
pozadavky na zafazeni do kategorie mikro, ma-
lého nebo stfedniho podniku podle § 5 odst. 2
a nevykondva Cinnost, vztahujici se k pozadova-
nému dkonu, na zidkladé smluvniho nebo jiného
obdobného vztahu pro subjekt, ktery nenapliiuje
kritéria mikro, malého nebo stfedniho podniku, a

c) kdy Zadatel pozid4 o prominuti &4sti ndhrady vy-
daji v souladu s § 112 odst. 3 pism. b) zdkona
o lé¢ivech s dolozenim dokumentace podle § 5
odst. 3,

zadatel uhradi ndhradu vydajti v souladu s pnmo pou-
zitelnym pfedpisem Evropskych spolecenstvi®) az do

vyse 50 % ndhrady stanovené sazebnikem za pozado-
vany odborny dkon podle pfilohy ¢&. 1 této vyhlisky;
pro urleni konkrétni vySe nihrady v rdmci tohoto roz-
pét se vychdzi z kalkulaéntho vzorce podle pfilo-
hy ¢&. 3.

§ 4
SniZeni nebo prominuti ndhrady vydaju v oblasti
veterinarnich lé¢ivych pfipravka

(1) Jedni-li se o odborné dkony provddéné Vete-
rindrnim Ustavem podle § 112 odst. 3 pism. b) bodu 3
zékona o 1é¢ivech, a to o zddosti o povoleni klinického
hodnoceni veterindrnich 1é¢ivych pfipravka a jejich né-
slednych zmén, zddosti o registraci 1é¢ivého pripravku,
o zmény registrace, o prodlouZeni registrace, o povoleni
soubézného dovozu a vydani certifikdtu nebo stanovis-
ka, ndhrada vydaju podle pfilohy &. 2 této vyhlisky se
pro pfislusnou zddost snizuje o 75 %, jedni-li se o Z4-
dost, kterd se tykd vyhradné minoritnich druhd zvifat
nebo pouziti v minoritnich indikacich, jak jsou vyme-
zeny pokyny Evropske komise, Evropske lekove agen-
tury a Veterinarniho dstavu.

(2) K zadostem podle odstavce 1 predklddd zada-
tel dokumentaci, kterou doklddd, Ze jsou splnény po-
zadavky pro zafazeni druhu zvifete mezi minoritni
druhy zvifat, nebo podrobné zdivodnéni zarazeni
podminek pouziti mezi minoritni indikace v souladu
s pokyny Evropské komise, Evropské lékové agen-
tury”) a Veterinirniho tdstavu.

(3) Jedni-li se o odborné tikony provddéné v sou-
vislosti s posuzovdnim Zddosti o povoleni klinického
hodnoceni veterindrnich 1éCivych pfipravka a jejich ni-
slednych zmén, kdy zadavatelem klinického hodnocem
je vysoka Skola nebo stit prostfednictvim své organi-
zalni slozky a na nichZ se nepodileji vyrobei 1é¢ivych
pfipravku ani osoby s nimi obchodné propojené a hod-
noceni neslouZi ke shromazdéni ddajii pro registraéni
fizeni, ndhrady vydaja nebo jeji ¢ast se promiji. V tako-
vém pripadé predklidd zadatel dokumentaci, kterou
prokdze splnéni téchto podminek, ze které musi byt
patrné, na zdkladé jakych skutecnosti se Zidd o promi-
nuti ndhrady vydaji nebo jeji &asu.

%) § 69 zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich

predpist.

*) Natizeni Komise Evropského spolecenstvi €. 1998/2006 ze dne 15. prosince 2006 o pouZiti ¢linki 87 a 88 Smlouvy na

podporu de minimis.

%) § 51 odst. 2 pism. c) zdkona & 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zikont (zdkon o lé&ivech).

®) Nafizeni Komise (ES) & 70/2001 ze dne 12. ledna 2001 o pouiti &linkd 87 a 88 Smlouvy o ES na stitni podpory malym
a stfednim podniktim s pfihlédnutim k doporuéeni Komise 2003/361/ES.

7y EMEA/CVMP/133672/05, rev. 1 —Gvod k pokyntim Vboru pro veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky, které se tykaji pozadavkd na
udaje predklddané s Zidostmi souvisejicimi s registraci pro minoritni indikace nebo minoritni druhy.
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4) ]edna li se o odborné ukony podle § 112
odst. 3 pism. b) zdkona o léivech, na jejichZ provedeni
je vefejny zijem, jde-li o odborné tkony providéné
v souvislosti zejména s opatfenimi pfi vyskytu nikaz
zvifat nebo zoondz nebo v rdmci opatfeni sméfujicich
ke zvySovdni dostupnosti veterindrnich lé¢ivych pri-
pravkd pro minoritni druhy zvitat nebo pouziti v mi-
noritnich indikacich, a Zadatel pozaduje prominuti ni-

hrad vydajt, pfedklddd spolu se Zidosti odavodnéni

zadosti.

(5) Jedni-li se o odborné dkony providéné na za-
dost, a to o zmény typu II v souvislosti s otdzkami
tykajicimi se podrobného popisu systému farmakovigi-
lance nebo systému fizeni rizik, jde-li o veterindrni 1é-
Civé pripravky, ktery md zaveden drzitel rozhodnuti
o registraci veterinirniho 1é¢ivého pfipravku, nihrada
vydajli se promiji.

(6) Snizeni nebo prominuti nihrady podle odstav-
ci 1 az 4 se provadi podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropskych spolegenstvi®).

(7) Jedni-li se o odborné dkony providéné na za-
dost, a to posuzovani zddosti o klinické hodnoceni ve-
terindrnich 1é¢ivych pfipravkd a jejich ndslednych
zmén, a zadatel spliiuje pozadavky na zarazeni do ka-
tegorie mikro, malého nebo stfedniho podniku podle
§ 5 odst. 2 a nevykondvé Cinnost, vztahujici se k poza-
dovanému tkonu, na zdkladé smluvniho nebo jiného
obdobného vztahu pro subjekt, ktery nenapliiuje krité-
ria mikro, malého nebo stfedniho podniku, a poZzaduje
prominuti &isti ndhrady vydaji v souladu s § 112
odst. 3 pism. b) bodu 4 zdkona o 1é¢ivech, pak Zadatel
uhradi ndhradu vydaja v souladu s prlmo pou21telnym
predpisem Evropskych spolecenstvi®) az do vyse 50 %
nihrady stanovené sazebnikem za poZadovany od-
borny dkon podle pfilohy ¢ 2 této vyhlisky podle
kalkula¢niho vzorce podle piilohy &. 3.

Spolecna ustanoveni
§5

(1) Vyse nihrad vydajt za odborné tikony prove-
dené Ustavem nebo Veterinirnim dstavem na zidost
pfislusnych orgint clenskych stdth Spolecenstvi,
Evropské komise nebo Evropské lékové agentury se
v jednotlivych pfipadech stanovi na zikladé smluvniho
ujednéni tohoto orgdnu s pfislusnym dstavem; vycho-
diskem pro takové smluvni ujedndni je polozka sazeb-

niku pfilohy ¢. 1 kéd O-005, jde-li o tdkony prova—
déné Ustavem, nebo polozka sazebniku piilohy & 2
kéd E-01, jde-li o tikony provddéné Veterinirnim udsta-
vem.

(2) Za mikro, mal}'f a stfedni podnik se pro dcely
této vyhldsky povazuje podnik, ktery spliuje kritéria
ve smyslu jinych pravnich predpist®) ®).

(3) Za ucelem posouzeni Zddosti o prominuti ¢asti
ndhrady vydaji za odborné dkony podle § 3 a § 4
odst. 7 predklidd Zzadatel spolu se zidosti dokumentaci
doklddajici za nejbliz§i posledni Gcetni obdobi

a) udaje o primérném prepolteném poctu svych za-
méstnancu,

b) tdaje o roénim obratu zadatele,

c) tcletni zdvérku zadatele a v pripadé, Ze zadatel je
soulsti konsolidovaného celku, téZ konsolidova-
nou tetni zdvérku; pokud tak stanovi jiny pravni
predpis, musi byt tletni zdvérka, popfipadé kon-
solidovand Gletni zavérka ovéfena auditorem,

d) prohldSeni zadatele, Ze neni v Zddném obchodnim
ani jiném vztahu nebo propojeni s jinym subjek-
tem, ktery nespliiuje kritéria stanovend pro zara-
zeni do kategorie mikro, malého nebo stfedntho
podniku, pficemZ za obchodné propojeny se po-
vazuje podnik v némz vlastni 25 % nebo vice zd-
kladniho jméni nebo hlasovacich priv jiny podnik
nebo spole¢né nékolik podnikd, které nenapliiuji
kritéria mikro, malého nebo stfedniho podniku,

e) prohlaSeni Zadatele, Ze nevykondva ¢innost, vzta-
hujici se k pozadovanému tkonu, na zdkladé
smluvniho nebo jiného obdobného vztahu pro
subjekt, ktery nenapliiuje kritéria stanovend pro
zafazeni do kategorie mikro, malého nebo stfed-
niho podniku,

f) Zivnostensky list, koncesni listinu, vypis z obchod-
niho rejstiiku, popt. zfizovaci listinu nebo statut
vydané prlslusnym organem Ceské republiky nebo
jiného ¢lenského stitu, ktery nesmi byt v dobé po-
dém’ star${ vice nez 3 mésice, nebo jiny doklad
o opravnéni k podnikini a

g) prohldseni Zadatele, Ze veskeré jim uvadéné tdaje
a predlozené dokumenty jsou aktudlni, dplné
a pravdivé.

(4) Dokumenty podle odstavce 3 pism. a), b) a c)
se nevyzaduji v pfipadech, jestlize jiz byly Zadatelem

8) Zikon ¢&. 47/2002 Sb., o podpore malého a stfedniho podmkam a o zméné zdkona & 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev
a jinych ustfednich orgint stitni spravy Ceské repubhky, ve znéni pozdéjsich predplsu
Nafizeni Komise (ES) €. 2049/2005 ze dne 15. prosince 2005, kterym se podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 726/2004 stanovi pravidla pro platby poplatka ve prospéch Evropské agentury pro 1é¢ivé pifipravky ze strany mikro-
podnikli, malych a stfednich podnika a pro poskytovani spravni pomoci ze strany agentury témto podnikéim.
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predlozeny v témZe roce k jiné zddosti predlozene pri-
slugnému tstavu. Ustay nebo Veterindrni tstav podle
své pusobnosti posoudi predlozenou dokumentaci
a v pripadé, Ze zadatel nenaplni kritéria podle § 3 v pti-
padé humadnnich 1é¢ivych pfipravki nebo podle § 4
odst. 7 v pfipadé veterindrnich léCivych pripravka,
uhradi Zadatel ndhradu vydaji stanovenou sazebnikem
za pozadovany odborny tkon podle pfilohy &. 1 této
vyhldsky, jde-li o humdnnf 1é¢ivé pfipravky, nebo pfi-
lohy ¢&. 2 této vyhlasky, jde-li o veterindrni 1é¢ivé pri-
pravky.

(5) Za ucelem posouzeni zidosti o sniZeni nebo
prominuti nihrady vydaju za odborné tkony souvise-
jici s Zddosti o posouzeni klinického hodnoceni pfed-
klid4 Zadatel pisemné prohldseni, Ze na klinickém hod-
noceni se nepodileji vyrobci lééiV}’Ich pfipravku ani
osoby s nimi obchodné propojené a hodnoceni ne-
slouzi ke shromdZdéni tddaji pro registracni fizeni.
Soucasné zadatel predlozi postup k zajisténi hodnoce-
nych 1é¢ivych pfipravki v rdmci daného klinického
hodnoceni.

§6
(1) Vyse ndhrady vydaji za odborné dkony pro-

vedené Ustavem nebo Veterindrnim tstavem, které ne-
jsou uvedeny v priloze &. 1 nebo 2 této vyhldsky nebo
v nich neni uvedena poZzadovani metoda, se stanovi
podle vzorce uvedeného v ptiloze &. 3 této vyhlasky.

(2) V pfipadé soubéhu jednotlivych ustanovent, na
zakladé kterych lze prominout ¢dst nebo celou ndhradu
vydaju, se pouzije ustanoveni vyhodnéjsi pro zadatele.

(3) V pripadech, kdy je pro provedeni konkrétni
laboratorni zkousky nutné pouzit spotiebni materidl,
ktery nemd Ustav nebo Veterindrni tstav standardné
k dispozici, je cena spotfebniho materidlu pfipoctena
k V}?Ei vydajt, které Zadatel uhradi. Stejné tak je Zadateli
pripoctena k vysi vydajti i cena za laboratorm rozbory,
které Ustav nebo Veterindrni dstav piipadné zadivi
dodavatelskym laboratofim. V' takovych piipadech je
pred provedenim zkousky Zadatel informovén a je vy-
74ddn jeho souhlas.

§7
Utinnost

Tato vyhlaska nabyva Géinnosti dnem 15. prosince
2008.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Julinek, MBA v. r.

Ministr zemédélstvi:

Mgr. Gandalovié v. r.
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A.

Priloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 427/2008 Sb.

Sazebnik nahrad vydaji za odborné iikony vykonavané v pasobnosti Ustavu

OBECNE

Kod

Kategorie provadénych odbornych ukonu

Podkategorie nebo upiesnéni

Vyse
nahrady

U-
001

Roc¢ni udrzovaci platba

Provedeni odbornych tkont souvisejicich
strvanim registrace 1é¢ivého pripravku
s vyjimkou pfipadli uvedenych u kéda U-
002, U-003, U-004 a U-005

19 500 K¢

U-
002

Ro¢ni udrzovaci platba

Provedeni odbornych ukond souvisejicich
strvanim registrace 1é¢ivého pfipravku
v pfipad€, Ze Ceska republika je referenéni
stat

39100 K¢&

U-
003

Roc¢ni udrzovaci platba

Provedeni odbornych ukond souvisejicich
s trvanim registrace homeopatika

6 000 K¢

004

Roc¢ni udrzovaci platba

Provedeni odbornych tkont souvisejicich
strvanim registrace 1é¢ivého pripravku
v ptipadé, Ze drzitel registrace je mikro
podnik

5000 K¢

005

Roc¢ni udrzovaci platba

Provedeni odbornych tkont souvisejicich
strvanim registrace 1éCivého pripravku
v pfipad€, Ze drzitel registrace je maly
podnik a nejedna se o homeopatika

9 500 K¢

O-
001

Poskytnuti hodinové ustni konzultace nebo
vydani pisemného stanoviska v regulacni oblasti
na zadost rozsahem odpovidajici hodinové ustni
konzultaci (nesouvisejici s jiz predlozenou
zadosti).

- Dojednani podrobnosti tykajicich
se konzultace 0,5 hod,

- Ptiprava konzultace 3 hod,

- Vlastni konzultace 1 hod,

- Cinnosti provadéné na zakladg
probéehlé konzultace 1 hod,

- Celkovy soucet ¢lovékohodin 5,50
hod,

- Celkové naklady vramci uhrady
nakladii 3 100 K¢&.

3 100 K¢

O-
002

Poskytnuti hodinové Ustni konzultace nebo
vydani pisemného odborného stanoviska na
zadost rozsahem odpovidajici hodinové ustni
konzultaci k otdzce souvisejici s naplni Cinnosti
Ustavu pro oblast 1é¢iv.

Napt. rozliSeni, zda jde o Kklinické
hodnoceni, stanovisko k pouzivéani Cistého
lihu (na jeden pfipravek), souhrnny piehled
nezadoucich ucinki konkrétniho pifipravku
na vyzadani drzitele registrace nebo
vybéry tdaji o registrovanych piipravcich
podle zadani, stanovisko k zaménitelnosti
nazvu lé¢ivého ptipravku vyzadané mimo
registracni fizeni (max. 3 riuzné nazvy
k jednomu piipravku najednou),
stanovisko k navrhu reklamy na humanni
1€¢ivy pripravek Sifené mimo rozhlasoveé a
televizni vysilani — pfedbézné posouzeni
reklamniho materialu.

- Administrativni ukony spojené

3600 K¢
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s pfevzetim zadosti 0,5 hod,

- Pfiprava a vlastni vypracovani
odborného stanoviska 5,50 hod,

- Administrativni ukony spojené
s odeslanim vypracovaného
odborného stanoviska 0,50 hod,

- Celkovy soucet ¢lovékohodin 6,50
hod,

- Celkové ndklady vramci uhrady
naklada 3 600 K¢.

O-
003

Poskytnuti hodinové ustni védecké konzultace
nebo vydani pisemného odborného stanoviska
na zadost rozsahem odpovidajici hodinové ustni
konzultaci (nesouvisejici s jiz predlozenou
zadosti).

- Napt. posouzeni designu
navrhované klinické studie,
preklinického testovani, analytické
metody, statistické analyzy,
posouzeni navrhovanych textt
(SPC, PIL) z odborného hlediska.

- Dojednéani podrobnosti tykajicich
se konzultace 0,5 hod,

- Pfiprava na konzultaci 20 hod,

- Vlastni konzultace 1 hod,

- Cinnosti provadéné na zakladg
probehlé konzultace 1 hod,

- Celkovy soucet clovékohodin 22,5
hod,

- Celkové ndklady vramci Ghrady
nakladi 12 500 K¢.

12 500 K¢&

O-
004

Poskytnuti hodinové odborné prednasky na
zadost souvisejici s naplni ¢innosti Ustavu (pro
oblast 1éCiv).

Sifeni osvéty (oblast 1é¢iv) na odborné
zaméfenych seminarich a pfednaSkach

12 000 K¢&

REGISTRACE

Kod

Kategorie

Podkategorie nebo upresnéni

Vyse
niahrady

R-
001

Zadost o registraci 1é¢ivého ptipravku

e samostatna registrace podlozena
uplnymi experimentalnimi nebo
literarnimi 0daji (s vyjimkou samostatné
registrace uvedené pod kédem R-002),
fixni kombinace

250 000
K¢

R-
002

e registrace generickd a registrace se
souhlasem jiného drZitele a samostatna
literarni registrace roztokd elektrolyta
ATC skupiny BO5SBBO1, pokud nejde o
slozité piipady

e hybridni registrace, tj. registrace
generickd sudaji nad rdmec zdsadni
podobnosti

o registrace homeopatika zjednoduSenym
postupem

e registrace tradiéniho rostlinného
pripravku

200 000
K¢
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R- e registrace zcela totozného piipravku pod | 70 000 K&
003 jinym nazvem (duplikatu)
R- e dalsi sila nebo lékova forma 100 000
004 K¢
R- | Zadost o zménu registrace typu I1 70 000 K&
007
R- | Zadost 0 zménu registrace typu I A a Zadost o
008 |zménu  soub&Zzn€¢  dovazeného  1éCivého 4700 K&
ptipravku
R- |Zadost o zménu registrace typu I B nebo o
040 |zménu oznafeni na obalu nebo piibalové N
. , . oo 6 700 K&
informace, kterd nesouvisi se souhrnem udajii o
ptipravku.
R- |Zadost o prodlouzeni platnosti registrace |e viechny léSivé pripravky  krom&| 150 000
009 |1é&ivého ptipravku. homeopatik K¢
R- e homeopatika
010 75 000
OIT-] Zédost o ptevod registrace 1éCivého piipravku. 20 000 K&
R- |Zadost o povoleni uvedeni ZarZe IéGivého o
o R .y 3900 K¢
012 | ptipravku s cizojazynym oznacenim na obalu.
R- |Zadost autorizované osoby o vydani stanoviska
013 |klé¢ivu, které je integralni  soucasti 33 900 K¢&
zdravotnického prostredku.
R- | Zadost o zruSeni registrace ¢ bez dalsich pozadavki
014 0
R- e s pozadavkem postupného doprodeje
015 6 100 K&
R- | Vicenasobna Zadost o registraci léCivého|e za piedloZeni druhé nebo daldi zadosti o
016 | ptipravku registraci zcela totozného ptipravku pod “
.o , ey s 23 900 K¢
jinym nazvem (ndhrada za prvni Zadost
se plati podle vlastniho typu zadosti)
R- Zadost o zahajeni |e samostatna registrace podloZena
017 postupu uplnymi experimentalnimi nebo
vzdjemncho uznani | literrnimi idaji (s vyjimkou samostatné
registrace sCR| registrace uvedené pod kodem R-018),
jako referenénim| fixni kombinace
¢lenskym statem) - 250 000
Tato Zzadost se Ke
predklada po 350 000
ukoncenti KE *
narodniho postupu
MRP - RMS registrace daného
1é¢ivého pripravku
(viz R-001 az R-
004).
R- R-017 — R-018: *|e registrace genericka, registrace se
018 V pfipadg, Ze| souhlasem jiného drzitele a samostatna| 200 000
Zadost o registraci| literarni registrace roztokd elektrolytl K¢
pfipravku, pro| ATC skupiny BOSBBO1 (pokud nejde o| 300 000
ktery je zadano o| slozité ptipady) Ke*
zahajeni  postupu
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R-
023

vzajemného uznani
registrace sCR
jako referen¢nim
Clenskym  statem,
byla  pfedloZzena
Ustavu pred
5.6.2003 (kdy byla
novelou  zékona
¢.79/1997 Sb., o
lé¢ivech stanovena
povinnost

dodrzovat pokyny
vydavané

Evropskou komisi

a Evropskou
agenturou pro
hodnoceni

lé¢ivych

pfipravkll), navysi
se Castka o cca 50
% sohledem na
potiebu provéieni
splnéni pozadavku
vSech relevantnich
pokyni

v predlozené
dokumentaci.

e hybridni registrace, tj. registrace
generickd sudaji nad radmec zasadni
podobnosti

e registrace tradi¢niho rostlinného

ptipravku

¢ registrace homeopatika

e dalsi sila nebo 1ékova forma

100 000
K¢

e registrace zcela totoZného pripravku pod
jinym nazvem (duplikatu)

80 000 K¢

Zadost o zahajeni
opakovaného
postupu
vzajemného uznani
registrace sCR
jako referennim
Clenskym statem.

Redeni adosti tohoto typu zahrnuje jak
rozhodnuti o pfislusné zméné nebo
prodlouZzeni registrace, tak 1 zajisténi
procedury vzajemného uznavani pro danou
zadost.

100 000
K¢

Zadost o zménu
registrace typu II
vramei  postupu
vzajemného uznani
sCR jako
referenCnim
Clenskym statem.

Redeni Zadosti tohoto typu zahrnuje jak
rozhodnuti o pfislusné zméné nebo
prodlouZzeni registrace, tak i zajisténi
procedury vzajemného uznavani pro danou
zadost.

100 000
K¢
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R- Zadost o zménu|ReSeni Zadosti tohoto typu zahrnuje jak
024 registrace typu IB|rozhodnuti o pfislus§né zméné¢ nebo
nebo o zménu|prodlouzeni registrace, tak 1 zaji$téni
oznaceni na obalu | procedury vzajemného uznavani pro danou
nebo ptibalové | Zadost.
informace,  ktera
nesouvisi se 13 900 K&
souhrmem udajii o
pfipravku v ramci
postupu
vzajemného uznani
sCR jako
referencnim
Clenskym statem.
R- Zadost o zménu|ReSeni Zadosti tohoto typu zahrnuje jak
025 registrace typu IA |rozhodnuti o pfislusné zméné nebo
vramci  postupu|prodlouzeni registrace, tak 1 zajisténi
vzajemného uznani | procedury vzajemného uznavani pro danou | 12 800 K¢
sCR jako [ zadost.
referen¢nim
Clenskym statem.
R- Zadost o|Reseni zadosti tohoto typu zahrnuje jak
026 prodlouZeni rozhodnuti o pfislusné zmén€ nebo
registrace v ramci | prodlouzeni registrace, tak 1 zajiSténi
postupu procedury vzajemného uznavani pro danou| 200 000
vzajemného uznani | zadost. K¢
sCR jako
referenénim
¢lenskym statem.
R- Zadost o uznani |samostatna registrace podlozena tplnymi
027 rozhodnuti o | experimentalnimi nebo literarnimi udaji (s
registraci vyjimkou samostatné registrace uvedené
vydaného pro | pod kédem R-028), fixni kombinace
léc¢ivy  pfipravek
piislusnym 110 000
organem  jiného K&
¢lenského statu
nebo o uznani
rozhodnuti 0
registraci
DECENTRALIZOVANY g(e)(;flil;rezigzovanym
POSTUP / MRP - CMS
R- e registrace generickd, registrace se
028 souhlasem jiného drZitele a samostatna
literarni registrace roztokd elektrolyta
ATC skupiny BO5BBO1, pokud nejde o
slozité ptipady
e hybridni registrace, tj. registrace | 90 000 K&
generickd sudaji nad rdmec zdsadni
podobnosti
e registrace tradi¢niho rostlinného
piipravku
e registrace homeopatika
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033

034

035

e dalsi sila nebo 1ékova forma

40 000 K¢&

e registrace zcela totoZného piipravku pod
jinym nazvem (duplikatu)

30 000 K¢&

Zadost o zménu
registrace typu Il
vramei  postupu
vzajemného uznani
rozhodnuti
vydaného pro
lé¢ivy  ptipravek
pfislusnym
organem  jiného
Clenského statu.

50 000 K¢

Zadost o zménu
registrace typu 1B
nebo o zménu
oznaceni na obalu
nebo piibalové
informace, ktera
nesouvisi se
souhrmem  udaja
vramci  postupu
vzajemného uznani
rozhodnuti
vydaného pro
1é¢ivy  piipravek
pfislusnym
orgénem  jiného
Clenského statu.

4700 K¢

Zadost o zménu
registrace typu IA
vramci  postupu
vzajemného uznani
rozhodnuti
vydaného pro
lé¢ivy  piipravek
piislusnym
organem  jiného
Clenského statu.

4700 K&

Zadost 0
prodlouZeni
registrace v ramci
postupu
vzajemného uznani
rozhodnuti
vydaného pro
lécivy  piipravek
piislusnym
organem  jiného
¢lenského statu.

80 000 K¢&

036

Z&dost o povoleni soubézného dovozu 1é¢ivého

pripravku

e povoleni pro jeden stat, ze kterého bude
dany 1éCivy pfipravek dovazen

40 000 K¢
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R- e povoleni pro kazdou dalsi silu téhoz 15 000 K&
037 piipravku ze stejného statu dovozu
R- e povoleni pro jeden stat, ze kterého bude
038 dany [IéCivy ptipravek dovazen, s
naro¢n&jsim  posouzenim u(iaju 01 60 000 K&
terapeutické srovnatelnosti (napft. studie
bioekvivalence nebo samostatné
stabilitni studie)
R- |Zadost o prodlouzeni povoleni soub&Zného
039 | dovozu 1éCivého piipravku 30 000 K¢
R- Zadost o zahdjeni|e samostatna  registrace podloZena
041 decentralizovaného |  uplnymi experimentalnimi nebo
postupu registrace | literarnimi Gdaji (s vyjimkou samostatné | 390 000
s CR jako| registrace uvedené pod kodem R-018), K¢
referenénim fixni kombinace
Clenskym statem
R- e registrace generickd, registrace se
042 souhlasem jiného drZzitele a samostatna
literarni registrace roztokd elektrolytt
ATC skupiny BO5BBO1 (pokud nejde o
slozit¢  pifipady) nebo  hybridni
registrace, tj. registrace genericka s udaji
nad ramec zasadni podobnost 310 000
e hybridni registrace, tj. registrace Ke
generickd s daji nad rdmec zasadni
podobnosti
e registrace tradi¢niho rostlinného
piipravku
o registrace homeopatika
R- e dal3i sila nebo lékova forma (rozsifeni| 170 000
044 registrace) K¢
R- | DECENTRALIZOVANY e registrace zcela totozného pfipravku pod | 120 000
045 POSTUP - RMS jinym nazvem (duplikatu) K¢
R- |Zadost o pievzeti registrace z jin¢ho &lenského
046 | statu 0
R- |Zadost o prodlouZeni registrace prevzaté
047 | z jiného &lenského statu 0
R- | Zadost o prevzeti tlohy RMS (zména z CMS na 100 000
048 |RMS) K¢
INSPEKCE
Kod Kategorie Podkategorie nebo upresnéni Vyse
nihrady
I- | Zadost o povoleni k vyrobg 1é¢ivych ptipravkii|e dovoz ze tietich zemi "
9 A 31700 K¢
001 | nebo o zménu povoleni k vyrob¢ s kontrolou
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V pfipad¢ zmény povoleni k vyrobé jde o
zménu pozadovaného druhu a rozsahu vyroby
veetné 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 provede nahrada jako u zmény bez
kontroly.
I- nesterilni 1é¢ivé pripravky - jedna
002 vyrobné odli$na Iékova forma a/nebo .
jedna vyrobni jednotka/linka v 48 900 Ke
jednom mist¢ vyroby
I- nesterilni 1é¢ivé pripravky - kazda
003 dal3i vyrobn& odli¥na lékova forma| 13300 K¢
a/nebo vyrobni jednotka/linka
I- sterilni 1é¢ivé pfipravky — jedna
004 vyrobné odli$na Iékova forma a/nebo .
jedna  vyrobni jednotka/linka v 64500 K¢
jednom misté vyroby
I- sterilni 1é¢ivé pripravky - kazda dalsi
005 vyrobng odli¥na lékova forma a/nebo| 17 900 K&
vyrobni jednotka/linka
I- navyseni zékladniho poplatku
006 v ptipadech uvedenych vyse, pokud
jde o biotechnologickou nebo| 38600 K¢
technologicky  naro¢nou  vyrobu
biologickych pfipravki
I- samostatné  provadéné  primarni
007 baleni nesterilnich pfipravkil - jedna
vyrobné odli$na Iékova forma a/nebo| 33 100 K¢&
jedna  vyrobni jednotka/linka v
jednom misté vyroby
I- samostatné¢  provadéné  primarni
008 bal?pl r}esterlvlnlch' Pr{pr&}vku - kazda 13 900 K&
dalsi vyrobn& odli$nd Iékova forma
a/nebo vyrobni jednotka/linka
I- samostatné provadéné sekunddrmni .
009 baleni v jednom misté vyroby 30600 Ke
I- |Zadost o zmé&nu povoleni k vyrob& 1é&ivych
010 | pripravkt bez kontroly
V piipadé zmény povoleni kvyrobé jde o
zmé&nu nasledujicich udaja:
e jméno, popiipadé jména, piijmeni, misto
podnikani a identifika¢ni ¢islo, bylo-li
ptidéleno, fyzické osoby, ktera zada o toto 9 000 K¢
povoleni; jestlize o toto povoleni Zzada
pravnickd osoba, obchodni firmu, popiipadé
nazev, sidlo, adresu pro doruovani a
identifikaéni ¢islo, bylo-li pfidéleno,
e jméno, popfipad€ jména, pfijmeni, vzdélani a
praxi kvalifikovanych osob,




Castka 139

Sbirka zikont ¢ 427 / 2008

Strana 7001

e jméno, popiipadé jména, piijmeni, misto
podnikani a identifikacni ¢islo, bylo-li
pridé€leno, fyzické osoby, ktera na zakladé
smlouvy pfevezme Cast vyroby nebo kontroly
jakosti; u pravnické osoby obchodni firmu,
poptipadé¢ nazev, sidlo, adresu pro
doruCovani a identifikatni Ccislo, bylo-li
ptidéleno;

v pfipadé zmény identifikatniho ¢isla je
obvykle nezbytné pozadat o nové povolen;
v pfipadé smluvni vyroby a kontroly 1é¢ivych
ptipravku ve tfetich zemich, kdy nelze uznat
vysledek kontroly jiného ufadu, se provede
nahrada jako u Zadosti o osvéd¢eni dodrzovani
pozadavkd spravné vyrobni praxe s provedenim
inspekce u zahrani¢niho vyrobce.

laboratofe jde o zménu zkouSek kontroly
jakosti, které maji byt provadény nebo adresy
v8ech mist kontroly jakosti; v pfipadé zruseni
nékterych povolenych zkouSek kontroly jakosti

I- |Zadost o povoleni k distribuci 1é&ivych|e skontrolou jednoho skladu
011 | pripravkii nebo o zmé&nu povoleni k distribuci | ,mgna pozadovaného  druhu  a| 55300 K&
¢
s kontrolou. rozsahu distribuce nebo adresy vsech
mist, z nichZ je provadéna distribuce
I- za kazdy dalsi sklad v ramci jednoho 13 300 K&
012 povoleni
I- |Zadost o rozgifeni povoleni k distribuci pro|e skontrolou jednoho skladu
013 |distribuci 1é¢ivych latek a pomocnych latek 25300 K&
nebo pro distribuci krve, jejich slozek a
meziproduktd
I- za kazdy dals$i sklad v rdmci jednoho 13 300 K&
014 povoleni
I- |Zadost o zm&nu povoleni k distribuci 16&ivych
015 | ptipravki bez kontroly ziZzeni druhu a rozsahu distribuce
nebo zruSeni nékterého mista, z
néhoz je provadéna distribuce
zmenSeni distribu¢nich prostor bez
zéasahu do jejich rozvrzeni
zm&na jména, piijmeni nebo mista
podnikani fyzické osoby, ktera je| 7400K¢
drzitelem povoleni
zména obchodni firmy, poptipadé
nazvu, sidla nebo adresy pro
doruCovani pravnické osoby
zména jména, popiipadé jmen a
piijmeni kvalifikované osoby
I- |Zadost o povoleni k &innosti kontrolni |e provadéni dil¢ich zkousek
016 |laboratofe nebo o zménu povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratote s kontrolou
V ptipadé zmény povoleni k ¢innosti kontrolni 31 400 K&
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nebo zruSeni né€kterého mista kontroly jakosti se
provede ndhrada jako u zmény bez kontroly.

I-
017

e zkouseni v komplexnim rozsahu
(fyzikalni, fyzikalng-chemické a
chemické zkouSeni 1é¢iv, ptipadné
mikrobiologické zkouSeni)

40 000 K¢&

018

Zadost o zm&nu povoleni k &innosti kontrolni
laboratofe bez kontroly V pfipad€¢ zmény
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe jde o
zménu nasledujicich tdaji: jméno, poptipadé
jména, piijmeni, misto podnikani a identifika¢ni
islo, bylo-li pfidéleno, fyzické osoby, ktera
zada o toto povoleni; jestlize o toto povoleni
zada pravnickd osoba, jeji obchodni firmu,
popiipad€ nazev, sidlo, adresu pro doru¢ovani a
identifikacni ¢islo, bylo-li pfid€leno; v pfipadé
zmény identifikacniho &isla je obvykle nezbytné
pozadat o nové povoleni; v pfipadé smluvni
kontroly 1é¢iv ve tietich zemich, kdy nelze
uznat vysledek kontroly jiného ufadu, se
provede nahrada jako u Zadosti o osvédéeni
dodrzovani pozadavkl spravné vyrobni praxe s
provedenim inspekce u zahrani¢niho vyrobce.

9 000 K¢

I-
019

Zadost o povoleni vyroby transfuznich
ptipravkl a surovin pro dalsi vyrobu v zafizeni
transfuzni sluzby nebo o zménu povoleni
vyroby transfuznich ptipravkd a surovin pro
dal$i vyrobu s kontrolou

V pfipad€ zmeény povoleni vyroby transfuznich
ptipravkil a surovin pro dal§i vyrobu jde o
zménu pozadovaného druhu a rozsahu vyroby
veetng zkousek kontroly jakosti, které maji byt
provadény nebo adresy vSech mist vyroby a
kontroly jakosti; v pfipadé zuzeni druhu a
rozsahu vyroby nebo zruSeni n&kterého mista
vyroby se provede ndhrada jako u zmény bez
kontroly.

e vyroba transfuznich pfipravka a
surovin pro dalsi vyrobu

40 000 K¢&

I-
020

e samostatné odbéry krve nebo jejich
slozek bez dalSiho zpracovani a/nebo
vyroba pIné krve pro autotransfuze

27 000 K¢&

I-
021

e za kazdé dalsi misto vyroby v ramci
jednoho povoleni

7400 K¢

I-
022

Zadost o zménu povoleni vyroby transfuznich
ptipravki a surovin pro dalsi vyrobu v zafizeni
transfuzni sluzby bez kontroly

V pfipad€¢ zmény povoleni vyroby transfuznich
ptipravkii a surovin pro dal§i vyrobu jde o
zménu nasledujicich udaja:

9 000 K¢
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e jméno, popiipadé jména, piijmeni, misto
podnikani a identifikacni ¢islo, bylo-li
pridé€leno, fyzické osoby, ktera zada o toto
povoleni; jestlize o toto povoleni zada
pravnicka osoba, obchodni firmu, popfipadé
nazev, sidlo, adresu pro doruCovani a
identifika¢ni ¢islo, bylo-li ptidéleno,

¢ jméno, popiipad€ jména, pfijmeni, vzdélani a
praxi kvalifikovanych osob,

e jméno, popiipadé jména, piijmeni, misto
podnikani a identifika¢ni Cislo, bylo-li
ptidé€leno, fyzické osoby, ktera na zakladé
smlouvy pfevezme Cast vyroby nebo kontroly
jakosti; u pravnické osoby obchodni firmu,

popiipadé¢ nazev, sidlo, adresu pro
doruCovani a identifikatni Cislo, bylo-li
pridéleno;

v piipadé¢ zmény identifikatniho cisla  je
obvykle nezbytné pozadat o nové povoleni;
v piipadé smluvni vyroby a kontroly 1éCiv ve
tetich zemich, kdy nelze uznat vysledek
kontroly jiného Ufadu, se provede nahrada jako
u zadosti o osvédceni dodrzovani pozadavki
spravné vyrobni praxe s provedenim inspekce u
zahrani¢niho vyrobce.

029

I- |Zadost o vydani certifikatu o osv&d&eni splnéni
023 | podminek spravné vyrobni praxe ve vyrobé
lécivych pripravki, dovozu ze tfetich zemi, y
oy . ; N L 1 700 K&
¢innosti  kontrolni laboratofe a spravné
distribuéni praxi pro drzitele pfislusnych
povoleni
I- | Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni splnéni | Certificate for a Pharmaceutical Product
024 | podminek spravné vyrobni praxe pro konkrétni | ve schématu WHO. 2200 K¢
1€¢ivy piipravek
I- | Zadost o vydani certifikatu o osvéd&eni splnéni | e s kontrolou jedné vyrobni
025 | podminek spravné vyrobni praxe ve vyrob&é| jednotky/linky 38 900 K¢&
1é¢ivych latek
I- * 7a kazdou dalsi vyrobni
026 jednotku/linku 13 300 K¢&
I- | Zadost o vydani certifikatu o osvéd&eni splnéni |e dil&i zkousky, studie =za vyuZiti
027 |podminek spravné laboratorni praxe nebo| fyzikalnich, chemickych a
spravng klinické praxe biologickych testovacich systému
s vyjimkou laboratornich zvitat 31400 K¢
e provéfeni  klinického  pracovisté,
zadavatele a laboratofi za ucelem
posouzeni dodrzovani  podminek
spravné klinické praxe 31400 K¢
I- ¢ studie za vyuziti laboratornich zvitat
028 38 900 K¢&
I- | Zadost o zruseni povoleni k &innosti 0




Strana 7004

Sbirka zikont ¢ 427 / 2008

Castka 139

I- |Zadost o osvédéeni dodrZovani poadavki|Na nahradé cestovnich a pobytovych
030 | spravné vyrobni praxe s provedenim inspekce u | vydaji se mize podilet n€kolik zadateld
zahrani¢niho vyrobce (,.certifikat™) | v pfipadé, Ze v pribéhu jedné cesty lze
Pokud jsou zadosti o osvédCeni dodrZovani |provést vice inspekci
pozadavkl spravné vyrobni praxe vyzadujici Uhrada podle
pfovedvem 1nsp§kc§ u .zahrevtm,cmh(v), Vy,robce pozadovaného
predloZeny vramci registraniho fizeni pro typu inspekee
IéCivy  pripravek daného  vyrobce, jsou navysend o 20
vyfizovany zcela bez ohledu na probihajici % + nahrada
registratni fizeni. Zadosti o registraci bez cestovnich a
dostateéného dolozeni dodrzovani pozadavka pobytovych
spravné vyrobni praxe nemohou byt kladné vydaji
uzavieny a je proto bezpfedmétné piedlozit
soucasné nebo nasledné zadost typu 1-030 se
zamérem, Ze ovéfeni podminek spravné vyrobni
praxe probéhne soub€zné s probihajici
registraci.
I- |Zadost o vydani certifikatu o osvédeni
031 | podminek:
e spravné vyrobni praxe ve vyrob¢ léCivych 5
latek 1700 K&
e spravné laboratorni praxe
bez kontroly na misté
LEKARNY, PRODEJCI, LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZI
Kod Kategorie Podkategorie nebo upresnéni Vyse
niahrady
L- |Zadost o vydani certifikatu o osvéd&eni spln&ni
001 | podminek spravné praxe prodejct vyhrazenych 7 400 K¢
1€Civ
L- |Zadost o vydaniosvédéeni o vécném ale v ptipadé Iékarny zfizované v novych 29100 K&
002 |technickém vybaveni lékarny prostorach
L- e v pfipad¢ lékarny zfizované v prostorach
003 Jiz dfive povolené 1€karny 7 400 K&
¢
e zfizeni odlou¢eného oddé€leni vydeje
1é¢iv a zdravotnickych prostiedki
L- e zmeéna rozsahu ¢innosti 1ékarny
004 ¢ zména technického a vécného vybaveni | 1500 K¢
o formalni zména udaju v osvédéeni
L- |Laboratorni rozbor na zadost Néhrada
005 podle
uzitych
metod
(Cast B této
ptilohy)
L- |Zadost o vydani certifikatu o osvéd&eni spln&ni 22100 K&
006 | podminek spravné lékarenske praxe
L- |Pfezkouseni Sarze IéCivého piipravku pied jejim | e s pfedloZenim atestu &lenského statu EU 800 K&
007 | propusténim na trh
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L- ¢ bez doloZeni atestu Elenského statu EU 800 K¢ +
008 nahrada
podle
uzitych
metod
(Cast B této
piilohy)
L- | Vydani lékopisné referentni latky s atestem na|e za jednu lahvicku <
Ny 800 K¢&
009 | Zadost
KLINICKE HODNOCENi, LECEBNE PROGRAMY, ROZLISOVANI LECIV OD JINYCH
VYROBKU
Kod Kategorie Podkategorie nebo upiesnéni Vyse
nihrady
K- |Povoleni klinického hodnoceni lé¢ivého |e Zzadost o povoleni klinického hodnoceni
001 | ptipravku lé¢ivého pripravku
Nahrada vydaju vtéto vySi se plati i
v pipadé, Ze dfive povolena/ohlagena| ©7 300 K&
studie nebyla zahajena do 12 mésict a
dochdzi kvelkym zménadm pavodné
predloZzené dokumentace.
K- ¢ ohlaseni klinického hodnoceni
002 registrovaného 1éCivého ptipravku (30
dnt)
Nélhravqa defijﬁ théto vysi se plg:[i 1 15 800 K&
v ptipadé, Ze dfive povolend/ohlasena
studie nebyla zahajena do 12 mésict a
dochazi kvelkym zménam pivodné
predlozené dokumentace.
K- e ostatni ohlaSeni klinického hodnoceni
003 1é&ivého pripravku (60 dni)
Nahrada vydaju vtéto vys$i se plati i
v piipadé, Ze diive povolend/ohlagena| 33 900 K¢
studie nebyla zahajena do 12 mésict a
dochazi kvelkym zménam plvodné
pedlozené dokumentace.
K- | Oznameni zadavatele o dodatku protokolu.
004 | Dodatek protokolu vyzadujici posouzeni z
divodu vyznamné zmény protokolu, u niz je
pravdépodobné, Ze ovlivni  bezpecnost
subjektd hodnoceni nebo zméni védeckou
hypotézu daného klinického hodnoceni,
pfipadné pokud je zména vyznamna z jiného 15 800 K¢
divodu.
Nahrada vydaju vtéto vys$i se plati i
v ptipade, Ze diive povolend/ohlaSena studie
nebyla zahdjena do 12 mgsici a dochazi
kmalym zménam plavodné predlozené
dokumentace.
K- |Zadost o vydani stanoviska k podminkam 15 800 K¢&
005 | pouziti léCivého pfipravku, zpdsobu jeho
distribuce, vydeje a monitorovani a u urgentnich
vyhodnocovani jeho jakosti, bezpeCnosti a stanovisek
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ucinnosti v ramci specifického 1é¢ebného se
programu. nepozaduje
platba
pfedem
K- |Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o 1&&ivo,
006 | v€etné rozliSeni mezi 1é¢ivym piipravkem a
Ié¢ivou latkou, 1éCivy piipravek podléhajici 6 900 K¢
registraci nebo o jiny vyrobek, poptipad¢ zda
jde o homeopaticky pfipravek.
B.  Sazebnik nahrad vydaju za laboratorni rozbory léCiv a pomocnych litek vykonavané v
pusobnosti Ustavu
Polozka Zkouska Vyse
nahrady
1 Cirost a stupeti opalescence tekutin - za kazdou prohlédnutou jednotku 40 K¢
2 Stupeti zbarveni tekutin — za kazdou prohlédnutou jednotku 40 K¢
3 Potenciometrické stanoveni pH 810 K¢
4 Hustota a relativni hustota 1010 K¢
5 Index lomu 810 K¢
6 Opticka otéivost 1010 K¢
7 Viskozita - mé&feni kapilarnim viskozimetrem 1620 K¢
8 Viskozita - méfeni rotaénim viskozimetrem 1 620 K&
9 Viskozita — méteni t€liskovym viskozimetrem 1210 K¢
10 Destilaéni rozmezi 610 K&
11 Teplota varu 610 K¢
12 Stanoveni vody destilaci 610 K¢
13 Teplota tani — kapilarni metoda
13a u latky deklarované 610 K¢
13b u ldtky nedeklarované 1210 K¢
14 Teplota skapnuti 610 K¢
15 Teplota tuhnuti 610 K¢
16 Stanoveni obsahu latek potenciometrickou titraci ve vodném i nevodném prostiedi 1 620 K¢
17 Stanoveni obsahu latek fluorimetrii 2 020 K¢
18 Stanoveni totoznosti latek infraCervenou spektrometrii 2 830 K¢
19 Stanoveni UV-VIS spektrofotometrii 2020 K¢
20 Stanoveni totoznosti, Cistoty a obsahu latek tenkovrstvou chromatografii
20a kvalitativni stanoveni — za kaZdou soustavu 1 130 K¢
20b semikvantitativni stanoveni — za kaZzdou soustavu 1 740 K¢
21 Stanoveni totoznosti, ¢istoty a obsahu latek plynovou chromatografii
2la stanoveni jednoduché 5660 K¢
21b stanoveni sloZitéjst 6 460 K¢
22 Stanoveni totoznosti, Cistoty a obsahu latek vysokouc¢innou kapalinovou chromatografii
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22a stanoveni jednoduché 5040 K¢
22b stanoveni sloZitéjsi 7460 K¢
23 Vylu€ovaci chromatografie

23a vvlucovaci chromatografie albuminu 10 040 K¢&
23b vylucovaci chromatografie imunoglobulinii 12 740 K&
24 Zonova elektroforéza albuminu a imunoglobulind 4 040 K&
25 Ztrata suSenim 1620 K&
26 Osmolalita 1010 K¢
27 Potenciometrické stanoveni koncentrace fluoridii pomoci iontové selektivni elektrody 1620 K¢
28 Meérna elektrickd vodivost 810 K¢
29 Zkousky totoZnosti iontd a skupin 480 K¢&
30 Pach 200 K¢
31 Amonium (limitni zkouska) 480 K¢
32 Arsen (limitni zkou§ka) 2020 K¢
33 Vapnik (limitni zkouska) 480 K¢
34 Chloridy (limitni zkouska) 480 K¢
35 Fluoridy (limitni zkouska) 480 K¢
36 Hoft¢ik (limitni zkouska) 480 K¢
37 Hoi¢ik a kovy alkalickych zemin (limitni zkouska) 480 K¢
38 Tézké kovy (limitni zkouSka) 480 K¢
39 Zelezo (limitni zkougka) 480 K¢
40 Fosfore¢nany (limitni zkouska) 480 K¢
41 Draslik (limitni zkouska) 480 K¢
42 Sirany (limitni zkouska) 480 K¢
43 Siranovy popel 2420 K&
44 Celkovy popel 2 420 K¢
45 Volny formaldehyd

45a metoda A 480 K¢&
45b metoda B 1 620 K¢
46 TotoZznost a kontrola zbytkovych rozpoustédel 6 460 K¢
47 Zbytkovy ethylenoxid a dioxan 6 460 K¢
48 Cislo kyselosti 1210 K&
49 Cislo esterové 1210 K¢
50 Cislo hydroxylové 1210 K&
51 Cislo jodové 1210 K&
52 Cislo peroxidové 1210 K¢
53 Cislo zmydeln&ni 1210 K&
54 Dusik mineralizaci s kyselinou sirovou 4 040 K¢
55 Chelatometrické titrace 1010 K¢
56 Semimikrostanoveni vody 2 020 K&
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57 Fenol v imunnich sérech a vakcinach 1620 K¢
58 Oxidanty 1010 K¢
59 Celkové bilkoviny 1620 K¢
60 ZkouSka rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
60a rozpadavost ve vodé 400 K¢
60b rozpadavost v Zaludecni stavé 1010 K¢
60c rozpadavost v duodendlni staveé 1 820 K¢&
61 Zkouska rozpadavosti rektalnich a vaginalnich pfipravka (bez stanoveni) 400 K¢
62 Zkouska disoluce pevnych 1ékovych forem (bez stanoveni)
62a disoluce kratkodobd 1010 K¢
62b disoluce dlouhodobd 4 850 K¢&
63 Zkouska disoluce transdermalnich pfipravki (bez stanoveni) 4 850 K¢&
64 Hmotnostni stejnomérnost pevnych jednodavkovych lékovych forem — za kazdou 100 K¢

navazku
65 Odér neobalenych tablet 400 K¢
66 Pevnost tablet 200 K¢
67 Stanoveni ethanolu v tekutych piipravcich 6 460 K¢
68 Stanoveni methanolu a 2-propanolu v tekutych pfipravcich 6 460 K¢
69 Zkouska na vyuzitelny objem parenteralnich pfipravka 200 K¢
70 Hmotnostni stejnomérnost jednotlivych davek ve vicedavkovych obalech 100 K¢
71 Stejnomérnost davkovych jednotek 100 K¢
72 Odmérné stanoveni latek
72a Titrace 1010 K¢
72b Retitrace 1210 K¢
72¢ titrace v heterogennim prostredi 1210 K¢
72d titrace v bezvodém prostredi (bez izolace) 1210 K¢
73 Vazeni jednotlivych davek [kt — za kazdou navazku 100 K&
74 Makroskopicky popis, vzhled 200 K¢

KONTROLA RADIOFARMAK
75 Stanoveni totoZnosti RA latek méfenim polocasu pfemény 3230 K¢e
76 Stanoveni druhu a energie zareni 2 830 K¢
77 Stanoveni radioaktivity 1210 K¢
78 Stanoveni radionuklidové Cistoty méfenim gama spektra 2 830 K¢
79 Stanoveni radiochemické Cistoty papirovou chromatografii 3230 K¢
80 Stanoveni radiochemicke Cistoty tenkovrstvou chromatografii 3230 K¢
81 Stanoveni radiochemické istoty kapalinovou chromatografii 7 460 K&
82 Stanoveni radiochemické Cistoty vytfepavanim do organické faze 1620 K¢
83 Stanoveni radiochemické Cistoty filtraci 3230 K¢
84 Stanoveni radiochemické istoty gelovou chromatografii na kolong 3230 K¢
85 Stanoveni radiochemické Cistoty pomoci polocasu premény 3230 K¢
86 M¢rnd radioaktivita 1610K¢
87 Cirost a stupei opalescence tekutin — radioaktivni latky (za kazdou prohlédnutou 200 K¢

jednotku)
88 Makroskopicky popis a vzhled RA latek 400 K¢
89 Vazeni jednotlivych davek RA latek — za kazdou navazku 810 K¢
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PRIPRAVNE A POMOCNE PRACE
90 Ptipravné prace pred analyzou 1010 K¢
91 Ptiprava porovnavaciho nebo zkouSeného roztoku 610 K¢
92 Ptiprava radioaktivniho vzorku k analyze 1210 K¢
93 Znaceni neradioaktivnich 1é¢iv radionuklidem 2020 K¢
94 Likvidace radioaktivniho odpadu (za kazdych 40 MBq) 1010 K¢
MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY
95 Zkou$ka na sterilitu
95a zkouSka na sterilitu — metoda primého ockovdani do zZivnych pid (pripravky bez 1210 K¢
protimikrobnich ucinki)
95b zkouska na sterilitu — metoda primého ockovani do ZzZivnych piud (pripravky s 1410 K¢
protimikrobnimi iicinky)
95¢ zkousSka na sterilitu — metoda membrdanové filtrace 2210K¢
95d zkouska na sterilitu antibiotik — metoda membrdnové filtrace 2210K¢
96 Mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobki (celkovy poCet Zivych aerobii)
96a mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkii — kategorie 2 2 020 K¢
96b mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkit — kategorie 3B 2 020 K¢
96¢ mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkii — kategorie 44 1 620 K¢
96d mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkit — kategorie 4B 2 020 K¢
96e zkouska mikrobiologické jakosti Aqua purificata 810 K¢
96f biochemickd typizace kmene 610 K¢
97 Bakterialni endotoxiny 1 620 K&
98 Neptima metoda stanoveni hemaglutininii anti-A a anti-B — Coombstv nepfimy test 2 830 K¢
99 Imunochemické metody
99a metody pouzivajici znaceny antigen nebo protilatku (ELISA) 4 040 K¢
99b imunoprecipitacni metody — Quchterlony 4 040 K¢
99¢ imunoprecipitacni metody — Mancini 2420 K¢
100 Zkouska na neSkodnost
100a Zdkladni 2 020 K¢&
100b imunnich sér a vakcin 3 020 K¢
100c Specificka 2 830 K¢
101 Stanoveni u¢innosti adsorbované vakciny proti tetanu 70 000 K¢&
102 Zkousky totoZnosti, zkousky teplotni stability a stanoveni u¢innosti na tkanovych kulturach
102a Monovakcina 5460 K¢
102b Divakcina 7 850 K¢
102¢ Trivakcina 13 090 K¢&
103 Zkousky cytotoxicity na tkanovych kulturach 11 850 K&
104 Zkousky drazdivosti 1é€ivych a pomocnych latek (podle 1SO) 22 040 K¢
105 Zkouska senzibilizace s uzavienou naplasti 22 040 K¢
106 Zkouska ucinnosti lyofilizovaného komplementu 2 830 K¢
107 Zkouska u¢innosti hemolytického amboceptoru 2 830 K¢&
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Priloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 427/2008 Sb.

A.  Sazebnik nahrad vydaju za odborné ukony vykonivané v pusobnosti Veterinarniho
ustavu

Kad ‘ Kategorie (iikon) | Uhrada

ROCNI UDRZOVACI PLATBA

U-001 | Rocni udrovaci platba | 4800 K¢
OBECNE
0_01 Zvadostvo pos}{ytnut,l hodinové ustni konsultace na zadost (nesouvisejici s jiz 2900 K&
predloZzenou zadosti)
Zadost o vydani pisemného odborného stanoviska na Zadost k otazce .
0-02 RS C O 4 600 K¢
souvisejici s naplni Cinnosti Gstavu pro oblast veterindmich 1&Civ
Z4dost 0 vydani rozhodnuti, nesouvisejici s jiz predloZenou Zadosti, zda jde o
1€¢ivo, vCetng rozliSeni mezi 1éivym piipravkem, 1€Civou latkou, veterindrni .
0-03 AP o . L v . 6 100 K&
1€¢ivy pfipravek podiéhajici registraci nebo o jiny vyrobek, poptipadé zda jde
0 homeopaticky ptipravek
REGISTRACE
NARODNI REGISTRACE
Z4dost o registraci veterinarniho 16&ivého piipravku - samostatna registrace
RN -01 podlozena Uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi Udaji - veterinarni| 84 200 K¢

1€¢ivy pripravek pro vice nez dva cilové druhy zvitat (narodni registrace)

Dalsi tkony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
RN-D-51 zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),| 21 000 K¢
které odpovidaji platnym pozadavkam

Zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého piipravku - samostatna registrace
RN -02 podloZena Uplnymi experimentadlnimi nebo literarnimi Gdaji - veterinarni| 72 400 K¢
1€¢ivy piipravek pro max. dva cilové druhy zvifat (narodni registrace)

Dalsi tkony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
RN-D-52 zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),| 21 000 K¢&
které odpovidaji platnym poZadavkim

Zadost o registraci veterinarniho 16&ivého pripravku - registrace predkladana
na zakladé neuplné¢ dokumentace s odkazem na registraci originalniho
ptipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) nebo na zaklade
informovaného souhlasu jiného drzitele

45 000 K&

Dalsi tkony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
RN-D - 53 zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci), 8 400 K¢
které odpovidaji platnym poZadavkim
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| Kod

Kategorie (iikon)

Uhrada

Zadost o registraci veterinarniho 1é&ivého ptipravku - hybridni registrace, tj
registrace pfedkladand na zéklad® neuplné dokumentace s odkazem na
registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
zadost) nebo na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s tidaji nad
ramec zasadni podobnosti (narodni registrace)

65 200 K¢

RN-D - 54

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zadosti, které neobsahuji tdaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim

16 800 K¢&

Vicenasobna zadost o registraci zcela totozného veterindmiho 1éCivého
ptipravku pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku pod jinym nazvem a pifipadné pro jin¢ho drzitele — duplikat nebo
kopie)

15200 K&

RN-D - 55

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zéadosti, které neobsahuji tdaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim

4 200 K¢

Zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého piipravku - ve stanovenych
ptipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo
zplisobu pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku nelze pozadat o zménu
registrace ptislu§ného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku ur¢eného pro vice nez dva druhy cilovych zvifat (narodni
registrace)

29 500 K¢

RN-D- 56

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym poZadavkim

6 300 K¢

RN-07

Zadost o registraci veterinarniho 1é&ivého piipravku - ve stanovenych
piipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo
zplisobu pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku nelze pozadat o zménu
registrace prislusného ptipravku - rozsifeni registrace veterinarniho 1éCivého
pfipravku ur€eného pro maximaln€ dva druhy cilovych zvifat (narodni
registrace)

21 500 K¢&

RN-D-57

Dalsi tkony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou piedkladany
zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim

4200 K¢

RN-08

Zadost o registraci veterinarniho 1é¢ivého pfipravku - registrace homeopatika
zjednoduSenym postupem

41 700 K¢&

RN-D-58

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim

8400 K¢

RN-09

Zadost o registraci homeopatického veterinarniho 16&ivého piipravku - ve
stanovenych piipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy,
vlastnosti nebo zplisobu pouziti homeopatického veterinarniho 1é¢ivého
pifipravku nelze pozddat o zme&nu registrace prisluSného piipravku - rozsiteni
registrace (narodni registrace)

21 500 K¢&

RN-D-59

Dalsi tkony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zé&dosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym poZadavkim

3400 K¢

RN-10

Zadost 0 zménu registrace - typu II (narodni postup)

20 600 K¢
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RN-D-60

Dal$i ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zéadosti, které neobsahuji 0daje a dokumentaci (registracni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim

4200 K¢

RN-11

74dost 0 zménu registrace - typu I (ndrodni postup)

3400 K¢

RN-12

Zadost o prodlouZeni registrace veterinarniho lé¢ivého pripravku - viechny
1€¢ivé pripravky kromé homeopatik (narodni postup)

37 500 K&

RN-D-62

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zadosti, které neobsahuji tdaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym poZadavkim

12 600 K&

RN-13

Zadost o prodlouZeni registrace veterinarniho 1é&ivého piipravku -
homeopatika (narodni postup)

20 200 K¢

RN-D-63

Dal$i ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zéadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim

4 200 K¢

RN-14

Z4dost o ptevod registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na jiného drzitele

2100 K¢

R-15

Zadost o zruSeni registrace veterinarniho lé¢ivého pripravku - bez dalSich
pozadavkd

neni thrada

RN-16

Zadost o zrudeni registrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku - s pozadavkem
postupného doprodeje

2 500 K¢

CR JAKO REFERENCNI CLENSKY STAT

RRMS/NR-17

Zadost o =zahajeni postupu vzajemného uznani registrace sCR jako
referenénim ¢lenskym statem - samostatnd registrace podlozend uplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi udaji. Pfipad, kdy veterindmi 1&Civy
ptipravek neni v CR registrovan.

118 300 K¢

RRMS/NR-D-
67

Dal$i ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zéadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim

21 000 K¢

RRMS/R - 18

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s CR jako
referenénim ¢lenskym statem - samostatnd registrace podloZzend uplnymi
experimentalnimi nebo literarnimi udaji. Pfipad, kdy veterindmi 1éCivy
ptipravek ma v CR platnou registraci.

58 900 K¢&

RRMS/R-D-68

Dal$i ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zéadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim

12 600 K&

RRMS/NR-19

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace sCR jako
referencnim Clenskym statem - registrace predkladana na zdklad€ neuplné
dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti
délky ochrany dat (genericka zadost) nebo na zakladé¢ informovaného
souhlasu jiného drzitele. Ptipad, kdy veterinarni 16&ivy piipravek neni v CR
registrovan.

79 600 K¢&

RRMS/NR-D—
69

Dal$i ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zadosti, které neobsahuji tdaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkim

8400 K¢

RRMS/R-20

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s CR jako
referencnim Clenskym statem - registrace predkladana na zdklad€ neuplné
dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti
délky ochrany dat (genericka Zzadost) ¢i na zaklad¢ informovaného souhlasu
jiného drzitele. Piipad, kdy veterinarni 1é&ivy piipravek ma v CR platnou

58 900 K¢&




Castka 139

Sbirka zikont ¢ 427 / 2008

Strana 7013

| Kod

Kategorie (1kon)

Uhrada

registraci.

RRMS/R-D-70

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym poZadavkim

8 400 K¢

RRMS/NR-21

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace sCR jako
referen¢nim ¢lenskym statem - hybridni registrace, tj registrace predkladana
na zakladé neuplné¢ dokumentace s odkazem na registraci originalniho
ptipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) nebo na zaklade
informovaného souhlasu jiného drzitele s udaji nad ramec zéasadni
podobnosti. Piipad, kdy veterinarni 1é¢ivy neni v CR registrovan.

97 200 K¢

RRMS/NR-D-
71

Dal$i ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym pozadavkam

16 800 K¢

RRMS/R-22

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s CR jako
referen¢nim ¢lenskym statem - hybridni registrace, tj registrace predkladana
na zéklad¢ nelplné dokumentace s odkazem na registraci origindlniho
ptipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) nebo na zaklade
informovaného souhlasu jiného drzitele s udaji nad ramec zéasadni
podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni 16&ivy ptipravek ma v CR platnou
registraci.

58 900 K¢

RRMS/R-72

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zé4dosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym poZadavkim

12 600 K¢&

RRMS/EX-23

Z4dost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace sCR jako
referentnim Clenskym stadtem - ve stanovenych piipadech, kdy s ohledem na
vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zpusobu pouziti veterinarniho
1é¢ivého pripravku nelze pozadat o zménu registrace pfislusného piipravku -
rozsifeni registrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

63 100 K¢

RRMS/EX-D-
73

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v piipadech, kdy jsou predkladany
zéadosti, které neobsahuji tidaje a dokumentaci (registratni dokumentaci),
které odpovidaji platnym poZadavkim

6 300 K¢

RRMS/CC-24

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s CR jako
referenénim Clenskym statem — vicenasobnd Zzadost o registraci zcela
totozného veterinarniho 1é¢ivého piipravku pod jinym nazvem (opakovani
registrace veterinarniho 1é¢ivého piipravku pod jinym nazvem a piipadné pro
jiného drzitele - duplikat ¢i kopie).

37 900 K¢

RRMS/RU-25

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s CR jako
referencnim ¢lenskym statem - opakovani postupu vzajemného uzndni pro
veterinarni 1éCivy pfipravek jiz registrovany na zakladé postupu vzajemného
uznani

58 900 K¢

RRMS/Z11-26

Zadost 0 zménu registrace typu II v ramei postupu vzajemného uznani s CR
jako referenénim ¢lenskym statem

24 400 K¢

RRMS/ZIB-27

Zadost o zménu registrace typu IB v ramci postupu vzajemného uznani s CR
jako referennim ¢lenskym statem

3 800 K¢
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RRMS/ZIA-28

Zadost 0 zménu registrace typu IA v ramci postupu vzajemného uznani s CR
jako referen¢nim ¢lenskym statem

3400 K¢

RRMS/PR-29

Zé4dost o prodlouZeni registrace v ramci postupu vzajemného uzndni s CR
jako referen¢nim Clenskym statem

59 800 K&

CR JAKO PRISLUSNY (CONCERNED) CLENSKY STAT

RCMS-30

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro 1éCivy pripravek
pfislusnym orgéanem jiného ¢lenského statu - samostatna registrace podloZzena
Uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi Gdaji

56 000 K¢

RCMS -31

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro 1é¢ivy pripravek
pfislusnym organem jiného clenského statu - registrace predkladana na
zaklad€ neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho ptipravku
po uplynuti délky ochrany dat (generickd Zzadost) nebo na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele.

32 800 K¢&

RCMS - 32

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lé¢ivy pripravek
piislusnym organem jiného ¢lenského statu - hybridni registrace, tj registrace
pfedkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) nebo
na zaklad€ informovaného souhlasu jiného drZitele s udaji nad ramec zasadni
podobnosti.

47 600 K¢

RCMS -33

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro 1&ivy piipravek
piislusnym organem jiného €lenského statu - ve stanovenych pifipadech, kdy s
ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zptsobu pouZziti
veterindrniho 1éCivého pfipravku nelze pozadat o zménu registrace
pfislusného pfipravku - rozsiteni registrace veterinarniho Ié¢ivého piipravku.

18 100 K¢&

RCMS -34

Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro 1é&ivy piipravek
piislusnym organem jiného Clenského statu - vicenasobna zadost o registraci
zcela totozného veterindrniho 1é¢ivého pfipravku pod jinym nazvem
(opakovani registrace veterinarniho 1€¢ivého pfipravku pod jinym nazvem a
piipadné pro jiného drzitele - duplikat nebo kopie).

7 600 K¢

RCMS/ZI1- 35

Zadost o zménu registrace typu Il v ramci postupu vzdjemného uznani
rozhodnuti vydaného pro 1éCivy piipravek pfisluSnym organem jiného
¢lenského statu

14 300 K¢&

RCMS/ZIB - 36

Zadost o zménu registrace typu IB vramci postupu vzajemného uznani
rozhodnuti vydaného pro IéCivy piipravek pfisluSnym organem jiného
¢lenskeho statu

2500 K¢

RCMS/ZIA - 37

Zadost 0 zménu registrace typu IA vramci postupu vzijemného uznani
rozhodnuti vydaného pro 1éCivy piipravek pfisluSnym organem jiného
¢lenského statu

2500 K¢

RCMS/PR - 38

Zadost o prodlouZeni registrace v ramci postupu vzajemného uznani
rozhodnuti vydaného pro IéCivy pripravek pfislusSnym organem jiného
¢lenského statu

30 300 K¢

SOUBEZNY DOVOZ

RSD -39

Zadost o povoleni soub&zného dovozu veterinarniho 1€¢ivého ptipravku

12 600 K¢&

RSD -40

Zadost o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o povoleni soub&zného dovozu
veterindrniho 1é¢ivého piipravku

8 000 K¢

ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU PRO LECIVY PRIPRAVEK
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RC - 041

Zadost o vydani certifikatu pro 1é¢ivy pripravek v souladu se schématem
WHO

1100 K¢

INSPEKCE

VYROBA VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

I-01

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych pfipravka nebo o zménu v
povoleni - pro rozsah dovoz ze tietich zemi

17 700 K&

1-02

Zadost o povoleni k vyrob& veterinarnich 1é¢ivych ptipravki - pro rozsah
nesterilni 1é€ivé ptipravky - jedna vyrobné odlisna I¢kova forma anebo jedna
vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby

26 900 K¢

I-03

Zadost o povoleni k vyrob& veterinarnich 1é&ivych piipravki nebo o zménu v
povoleni - pro rozsah nesterilni 1€¢ivé pfipravky - kazda dalsi vyrobné odlisna
1ékova forma a/nebo vyrobni jednotka/linka

13 500 K¢

I-04

Zadost o povoleni k vyrob& veterinarnich 1é¢ivych ptipravki - pro rozsah
sterilni 1€¢ivé piipravky - jedna vyrobné odlisna lékova forma anebo jedna
vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby

42 900 K¢

I-05

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych pfipravki nebo o zménu v
povoleni - pro rozsah sterilni 1é€ivé ptipravky - kazda dalsi vyrobné odlisna
1ékova forma anebo vyrobni jednotka/linka

19 800 K¢&

I1-06

Navyseni zakladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o biotechnologickou ¢i
technologicky naro¢nou vyrobu veterinarnich 1é¢iv biologického plivodu

24 400 K¢&

1-07

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd - pro rozsah
samostatné provadéné primarni baleni nesterilnich pfipravki - jedna vyrobné
odlisna lékova forma a/nebo jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté
vyroby

21 000 K¢&

I-08

Zadost o povoleni k vyrob& veterinarnich 1é&ivych pripravka nebo o zménu v
povoleni - pro rozsah samostatné provadéné primarni baleni nesterilnich
pripravkil - kazda dal$i vyrobné odlisna lékova forma a/nebo vyrobni
jednotka/linka

10 500 K¢&

1-09

Zadost o povoleni k vyrob€ veterinarnich lé€ivych ptipravkd - pro rozsah
samostatné provadéné sekundarni baleni v jednom mist¢ vyroby

18 100 K¢&

I-25

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych pfipravkd nebo o zménu v
povoleni - pro rozsah samostatné provadéné sekundarni baleni nesterilnich
pfipravki - kazdé¢ dal$i misto vyroby

8900 K¢

I-10

Zadost o zménu v povoleni k vyrob& veterinarnich 1é¢ivych piipravkd bez
inspekce na misté vyroby

2900 K¢

I-24

Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é&ivych piipravki - pro rozsah
medikovana krmiva pro vlastni potfebu - jedna vyrobni jednotka/linka v
jednom misté vyroby

12 400 K¢

DISTRIBUCE VETERINARNICH LECIV

I-11

Z4dost o povoleni k distribuci veterinarnich 1é&ivych ptipravkii nebo o zménu
v povoleni k distribuci s kontrolou - s kontrolou jednoho skladu

17 300 K&

I-12

Zadost o povoleni k distribuci nebo o zménu v povoleni - kazdy dalsi sklad
v ramci jedné zadosti

8400 K¢

I-13

Zadost o rozsiteni povoleni k distribuci veterinarnich 16&ivych ptipravkd o
distribuci 1éCivych latek a pomocnych latek nebo medikovanych krmiv -
s kontrolou jednoho skladu

11 400 K¢&
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Kod Kategorie (iikon) Uhrada |
Zadost o rozgiteni povoleni k distribuci veterinarnich 16&ivych ptipravkid o
1-14 distribuci 1é¢ivych latek, pomocnych latek nebo medikovanych krmiv - kazdy 8400 K¢
dal$i sklad v ramci jednoho povoleni
1-15 Zadost o zménu povoleni k distribuci veterinarnich 1€¢ivych pfipravki bez 2900 K&
inspekce
KONTROLA VETERINARNICH LECIV
Zadost o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe nebo o zménu v povoleni k
I-16 ¢innosti kontrolni laboratofe s inspekei - provadéni dil¢ich zkousek -| 16 800 K&
v jednom misté kontroly
Zadost o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe nebo o zménu v povoleni k
1-17 ¢innosti kontrolni laboratofe s inspekci - zkouSeni v komplexnim rozsahu 22700 K&
(fyzikaln¢ chemické, mikrobiologické a biologické zkouSeni) - v jednom
misté kontroly
1-26 Z4dost o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe nebo o zmé&nu v povoleni k 8 600 K&
¢innosti kontrolni laboratote s inspekci — kazdé dal$i misto kontroly
1_18 Zz}d(ist o zménu v povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe bez inspekce na 2900 K&
misté kontroly
OSVEDCOVANI (CERTIFIKACE) SOULADU SE SPRAVNOU
VYROBNI PRAXI, ZRUSENI POVOLENI K CINNOSTI NA ZADOST,
ZADOST O OSVEDCENI SOULADU SE SPRAVNOU VYROBNI
PRAXI U ZAHRANICNIHO VYROBCE
Zadost o vydani certifikatu o osvéd&eni splnéni podminek spravné vyrobni "
I-19 A " P , 1300 K¢
praxe nebo spravné distribuéni praxe pro drzitele ptisluSnych povoleni
1-20 Zadost o vydani certifikitu o osvédteni splnéni podminek spravné vyrobni 27 800 K&
praxe ve vyrob¢ 1éCivych latek - s kontrolou jedné vyrobni jednotky/linky
Zadost o vydani certifikatu o osvéd&eni splnéni podminek spravné vyrobni o
I-21 Ak 1 14 o 14 A1xr hp 13 000 K¢
praxe ve vyrob¢ 1€Civych latek - kazd4 dalsi vyrobni jednotka
1-22 Z4dost o zrugeni povoleni k &innosti neni uhrada
NavySeni zakladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o vydani osvédceni
1-23 dodrzovani poZadavkd spravné vyrobni praxe s provedenim inspekce u 8400 K¢
zahrani¢niho vyrobce
LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZI
L_01 PrezkouSeni Sarze veterinarniho 1éCivého piipravku pred jejim propusténim 500 K&
na trh - s pfedlozenim atestu ¢lenského statu Evropské Unie
700 K¢ +
nahrada
PrezkouSeni Sarze veterinarniho 1é€ivého pripravku pfed jejim propusténim podle
L-02 na trh - bez doloZeni atestu ¢lenského statu Evropské Unie uzitych
metod (Cast
B této
ptilohy)
KLINICKE HODNOCENI
K-01 Z4dost o povoleni klinického hodnoceni veterinarniho 1é&ivého piipravku 20 900 K¢
K_02 Zva,dost o zménu podminek klinického hodnoceni veterinarniho lécivého 6900 K&
piipravku
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| Kod

Kategorie (iikon) Uhrada

CINNOSTI V RAMCI EVROPSKYCH SPOLECENSTVi

E-01 Z’z'ic.iorst o provedeni Ode'ITI}'/Ch ukont ptedloZena Evropskou agenturou pro 577 K&

1€¢ivé ptipravky (EMEA)*
* cena za kalkulaéni jednici pro Ceskou republiku, stanovi EMEA
B. Sazebnik nahrad vydaja za laboratorni rozbory lé¢iv a pomocnych latek vykonavané v
pusobnosti Veterinarniho ustavu
Zkouska Vise
Polozka nahrady
FYZIKALNE — CHEMICKE ZKOUSKY

1 Vzhled 200 K¢
2 Stanoveni velikosti astic

2a Mikroskopicky 1 600 K&
2b sitovanim - 1 sito 1 140 K¢
2c za kazdé dalsi sito se pricitd k polozce 2b 220 K¢
3 Vzduchotésnost 240 K¢
4 Stanoveni rozpustnosti 370 K&
5 Ztrata suSenim 1 620 K¢
6 Karl Fisher titrace 2150 K¢
7 Stanoveni suSiny, odparku 900 K¢
8 Stanoveni popela

8a celkovy popel 2420 K¢
8b siranovy popel prip. sloZitéjsi zpopelnéni 2420 K¢
9 Stanoveni teploty tani instrumentalné 730 K¢
10 Stanoveni hustoty

10a Pyknometricky 1010 K¢
10b Hustomérem 1010 K&
11 Stanoveni viskosity rotacnim viskosimetrem 1620 K¢&
12 Stanoveni indexu lomu (refraktometrie) 810 K¢
13 Stanoveni spektrofotometrické 3470 K¢
14 Titraéni stanoveni 1 870 K¢&
15 Meéteni pH (elektrometricky) 810 K¢
16 Me¢feni elektrické vodivosti 810 K¢
17 Chromatografie na tenké vrstvé 2420 K¢
18 Chromatografie kapalinova vysokoucinna

18a 1 analyt 5620 K¢
18b 1 analyt ve dvou vzorcich 7 100 K¢
18c 1 analyt ve dvou a vice vzorcich polozka se zvysuje o 1 500 K¢
18d 1 analyt — 3 vzorky 8 600 K¢
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18¢ 1 analyt — 4 vzorky 10 100 K¢&
18f 2 analyty v jednom stanoveni 7770 K¢
18¢ 3 a vice analytii v 1 stanoveni 9950 K¢
19 Plynova chromatografie 5660 K&
20 Barevné a srdZeci reakce 650 K¢
21 Stanoveni G¢innosti pepsinu 4 970 K&
22 Disoluce - UV/VIS 5620 K¢
23 Disoluce — HPLC 6 370 K¢
24 Priimérna hmotnost a hmotnostni stejnomérnost 630 K¢&
25 Spektrofotometrie v infracervené oblasti 2 830 K¢
26 Zkousky totoZnosti iontl a skupin 480 K¢
27 Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
27a rozpadavost ve vodé 400 K¢
27b rozpadavost v Zaludeclni §tdvé 1010 K¢
27¢ rozpadavost v duodendlnt Stave 1 820 K¢
28 Zkouska na vyuzitelny objem parenteralnich pfipravka 200 K¢

MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY
29 Zkouska na sterilitu 2 750 K¢
30 Mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobki (celkovy pocet Zivych aerobil)
30a mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkii — kategorie 2 1 580 K¢
30b mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkit — kategorie 34 1 480 K¢
30c mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkii — kategorie 3B 1 680 K¢
30d mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkit — kategorie 4B 1 580 K¢
31 Stanoveni obsahu ATB diftzni plothovou metodou 1 880 K¢
32 Stanoveni po¢tu zarodki v Zivych bakterialnich vakcinach 2 020 K¢
33 Identifikace bakteridlniho kmene 700 K¢
34 Vylouceni bakterialni a houbové kontaminace 1 500 K¢
35 Zkouska na mykoplazmata 3410 K¢
36 Bakterialni endotoxiny 1620 K¢
37 Stanoveni (¢innosti vakciny proti vztekliné pro veterindmi pouziti inaktivované 43 300 K¢
NIH testem
38 Stanoveni ucinnosti vakciny proti chiipce koni na morcatech (HIT) 18 500 K&
39 Stanoveni u€innosti vakciny proti ¢ervence prasat na mys$ich — stanovenim nartstu 11 800 K¢
protilatek metodou ELISA
PREZKOUSENI SARZi IMUNOLOGICKYCH VETERINARNICH LECIVYCH
PRIPRAVKU
40 Kontrola vakciny proti ¢ervence prasat inaktivované (vzhled, u¢innost - ELISA) 12 000 K¢&
41 Kontrola vakciny proti ¢ervence prasat zZivé (vzhled, rozpustnost, pocet zarodk, 5 800 K¢
Cistota, typizace kmene)
42 Kontrola vakciny proti vztekling peroralni pro liSky Ziva (vzhled, titr viru na TK) 8200 K¢&
43 Kontrola vakciny proti vzteklin€ pro veterinarni pouziti inaktivovana (vzhled, 43 500 K¢&
ucinnost)
44 Kontrola vakciny proti chiipce koni (vzhled, u¢innost) 18 700 K¢
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Priloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 427/2008 Sb.

Kalkulaéni vzorec

Vyse nahrad vydaji (v K&) = x*b

kdy:

x = pocet hodin prace (kazda zapocata hodina)

b = vydaje na 1 hod prace, kter¢ zahrnuji mzdové vydaje, vydaje na material, sluzby a cestovné
v tuzemsku a ¢ini 556 K& pro vydaje Ustavu a 420,90 K¢ pro vydaje Veterinarniho Ustavu.
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SDELENI
Ceského statistického tiradu
ze dne 26. listopadu 2008
o ukonceni spravy Klasifikace kmenovych obort vzdélani (KKOV)

Cesky statisticky dfad sdéluje, Ze na zdkladé dohody s Ministerstvem $kolstvi, mlideZe a t¢lovychovy ukon-
¢uje k 31. prosinci 2008 spravu Klamﬁkace kmenovych obort vzdélini (dile jen ,KKOV*®), zavedené sdélenim
Ceskeho statistického tfadu €. 320/2003 Sb. ze dne 9. zaf{ 2003 a aktualizované sdélenim ¢. 448/2004 Sb. ze dne
12. Eervence 2004, sdélenim &. 310/2005 Sb. ze dne 21. Cervence 2005, sdélenim &. 455/2005 Sb. ze dne 4. listopadu
2005, sdélenim & 391/2006 Sb. ze dne 20. Eervence 2006, sdélenim & 535/2006 Sb. ze dne 28. listopadu 2006,
sdélenim ¢&. 308/2007 Sb. ze dne 21. listopadu 2007 a sdélenim ¢. 264/2008 Sb. ze dne 10. Cervence 2008.

Od 1. ledna 2009 KKOV prestava plnit funkei statistické klasifikace ve smyslu § 19 zdkona ¢&. 89/1995 Sb.,
o sttni statistické sluzb€, ve znénf pozdéjsich predpist. Cesky statisticky tfad jiz KKOV nebude nadile aktua-
lizovat ani ji zvefejiiovat na svych internetovych strankich.

V souladu s dohodou bude KKOV ve znéni platném k 31. prosmc1 2008 spolu s informaci o ndvaznosti
resortnich klasifikaci Ministerstva $kolstvi, mlideZe a télovychovy zvefejnéna na internetovych strinkich Ustavu
pro informace ve vzdéldvéni.

Pfedseda:
Ing. Fischer, CSc. v. r.
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SDELENT
Ceského statistického dfadu
ze dne 26. listopadu 2008

o aktualizaci Klasifikace zemi CZ-GEONOM
a o ukonceni zverejiiovani aktualizaci Klasifikace zemi CZ-GEONOM ve Sbirce zdkonu

Cesky statisticky dfad podle § 19 odst. 2 zdkona & 89/1995 Sb., o sttni statistické sluzbé, ve znéni pozdgjsich
pfedpisﬁ, oznamuje, Ze na zikladé nafizeni Komise (ES) ¢. 1833/2006 ze dne 13. prosince 2006 o klasifikaci zemi
a tzemf pro statistiku zahraniéniho obchodu Spolecenstvi a statistiku obchodu mezi ¢lenskymi stity byla pro-
vedena zména alfabetického kédu Cerné Hory v Klasifikaci zemi CZ-GEONOM. Zména je vyjadfena v ni-
sledujici tabulce:

Alfabeticky kéd (A2) Numericky kéd (N3)
Zemé
puvodni novy nezménény
Cerni Hora XM ME 097

Od 1. ledna 2009 bude klasifikace 1 nadile aktualizovina vzdy na zdkladé nového nafizeni Komise. Nafizeni
Komise jsou zvefejiovana v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou zdvazni v celém rozsahu a prlmo pouzitelnd
ve vSech clenskych stitech, proto jiz nebudou dalsi aktualizace klasifikace CZ-GEONOM zvefejioviny ve Sbirce
zakont.

Cesky statisticky ufad bude klasifikaci CZ-GEONOM i nadile aktualizovat a zvefejiiovat na svych inter-
netovych strinkdch na adrese www.czso.cz. Platné znéni aktualizované klasifikace CZ-GEONOM bude vzdy
k dispozici rovné? na nosiéi v elektronické podobé v odboru informaénich sluzeb Ceského statistického tradu,
Na padesdtém 81, 100 82 Praha 10.

Predseda:
Ing. Fischer, CSc. v. r.
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SDELENT
Ceského statistického dfadu
ze dne 3. prosince 2008

o aktualizaci Mezinarodni statistické klasifikace nemoci
a pridruzenych zdravotnich problému (MKN-10)

Cesky statisticky tfad ve spoluprici s Ministerstvem zdravotnictvi podle § 19 odst. 2 zdkona &. 89/1995 Sb.,
o statn{ statistické sluzbé, ve znéni pozdéjsich pfedpisti, oznamuje s G¢innosti od 1. ledna 2009 aktualizaci Mezi-
nirodnf statistické klasifikace nemoci a pfidruzenych zdravotnich probléma (dile jen ,MKN-10“).

Cesky statisticky utad zavedl MKN-10 sdélenim & 495/2003 Sb., o vydani Mezindrodni statistické klasifikace
nemoci a pfidruzenych zdravotnich problémt (MKN-10). MKN-10 je uréena zejména pro statistiku pficin smrti,
pro sledovani zdravotniho stavu obyvatel (napf. zdravotnické registry, pracovni neschopnost) a pro déely zdra-
votniho a socidlniho pojisténi. Nélezitosti a podrobnosti pouziti MKN-10 urcuji metodické pokyny pro jednot-
livé agendy a price, kde je tato klasifikace pozadovina.

Platné znéni aktualizované MKN-10 bude k dispozici v knizni podobé v nakladatelstvi BOMTON agency,
s.r.0., Dusni 112/16, 110 00 Praha 1 a v elektronické podobé na internetovych strinkich Ministerstva zdravot-
nictvi (www.mzcr.cz) a Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (www.uzis.cz).

Pfedseda:
Ing. Fischer, CSc. v. r.
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SDELENT
Ministerstva vnitra
ze dne 4. prosince 2008

o vyhlaseni novych voleb do zastupitelstva obce

Ministr vnitra podle § 58 odst. 4 zdkona ¢ 491/2001 Sb., o volbich do zastupitelstev obci a 0 zméné
nékterych zdkonu, ve znéni pozdgsich predpist, vyhlasuje na den 4. dubna 2009 nové volby do zastupitelstva
obce:

obec okres kraj

BOSIN Usti nad Orlici Pardubicky

Ministr:
MUDr. Mgr. Langer v. r.

432

SDELENT
Energetického regulaé¢niho uradu
ze dne 1. prosince 2008

o vydani cenového rozhodnuti

Energeticky regula¢ni tfad v souladu s § 10 odst. 2 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozdgjsich
pfedpisu, sdéluje, 7e podle § 17 odst. 6 pism. e) zikona & 458/2000 Sb., o podminkich podnikém’ a o vykonu
statni spravy v energetlckych odvétvich a 0o zméné nékterych zdkona (energetlcky zdkon), ve znéni pozdéjsich
predpist, vydal cenové rozhodnuti ¢. 8/2008 ze dne 18. listopadu 2008, kterym se stanovuje podpora pro vyrobu
elektrmy z obnovitelnych zdroju energie, kombinované vyroby elektrlny a tepla a druhotnych energetickych
zdroja

Podle § 17 odst. 10 pism. b) energetického zikona uvefejnil Energetick}'f regulaéni tfad cenové rozhodnut
v Energetickém regulaénim véstniku ze dne 26. listopadu 2008 v &astce 11. Uvedenym dnem nabylo cenové
rozhodnuti platnosti. Uinnosti nabjva cenové rozhodnuti dnem 1. ledna 2009.

Predseda:
Ing. Fift v. r.
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Jana Honkovia- YAHO i-centrum, Komenského 38; Sokolov KAMA, Kalousek Milan, K. H. Borovského 22, tel./fax: 352 605 959; Tabor: Milada
Simonovd - EMU, Zavadilskd 786; Teplice: Knihkupectvi L & N, Masarykova 15; Usti nad Labem: PNS Grosso s. r. ., Havifskd 327, tel.: 475 259 032,
fax: 475 259 029, Kartoon, s. r. 0., Solvayova 1597/3, Vazby a dopliiovini Sbirek zdkont véetné dopravy zdarma, tel.+fax: 475 501 773, www.karto-
on.cz, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zabreh: Mgr. Ivana Patkové, Zizkova 45; Zatec: Simona Novotna, Brazda- -prodejna u plvovaru, lekovo ndm. 76,
Jindfich Prochdzka, Bezdékov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distributni podminky pfedplatného: jednotlivé cistky j jsou expedovany nepro-
dlené po doddnf z tiskirny. Objednivky nového predplatného jsou vyfizoviny do 15 dnil a pravidelné dodavky jsou zahajoviny od nejblizsf éstky
po ovéfeni dhrady predplatného nebo jeho zilohy. Cistky vy3lé v dobé od zaevidovéni piedplatného do jeho uhrady sou doposdany ednorizové.
Zmény adres a po¢tu odebiranych vytiskd jsou providény do 15 dnti. Reklamace: informace na tel. &isle 516 205 207. V pisemném styku Vzdy uvadgjte
ICO (pravnicki osoba), rodné ¢islo (fyzu:ka osoba). Podévani novinovych zésilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zévod Jizni Morava
Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.



