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170/2021 Sb.
VYHLASKA
ze dne 15. dubna 2021

o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné ukony provadéné Statnim ustavem pro kontrolu lééiv podle zakona o
zdravotnickych prostredcich

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68 zakona €. 89/2021 Sb., zakona o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé&ivech), ve znéni pozdéjSich
predpisU, k provedeni § 66 odst. 3 tohoto zakona:

§1

(1) Specifikace odbornych ukon(, zpusob stanoveni vySe nahrady vydaji na provedeni odbornych ukon( v ramci
jednotlivych ¢innosti, maximalni vy$e nahrady vydaji na provedeni odbornych tkonl v ramci jednotlivych €innosti a vy$e zaloh
na nahrady vydaji na provedeni odbornych Ukonl v ramci jednotlivych &innosti podle § 66 odst. 2 pism. a) az f) zakona o
zdravotnickych prostiedcich je stanovena v Sazebniku nahrad vydaji za odborné Ukony provedené Statnim Ustavem pro
kontrolu lé¢iv podle § 66 odst. 2 pism. a) az f) zdkona o zdravotnickych prostfedcich, ktery je uveden v pfiloze k této vyhlasce.

(2) Vy$e nahrady vydaju je stanovena jako nasobek poc¢tu hodin prace za provedeni odborného Ukonu a vy$e vydaju
na 1 hodinu prace 1 ¢lovéka, ktera zahrnuje mzdové a rezijni vydaje.

§2

Uginnost

Tato vyhladka nabyva ucinnosti dnem 26. kvétna 2021.
Ministr zdravotnictvi:
prof. MUDr. Arenberger, DrSc., MBA, v.r.
Pril.
Sazebnik nahrad vydaji za odborné ukony provedené Statnim ustavem pro kontrolu léciv podle § 66 odst.
2 pism. a) az f) zakona o zdravotnickych prostiedcich

I-————— I---——————————— = I---——————————— I-—————————— = I--
______________ I

I Kod I Kategorie odborného Ukonu I Specifikace odborného I VySe zaloh na nédhrady I
Maximalni vyse I

I I podle I Gkonu a zplsob stanoveni I vydajtu I
ndhrady vydaju I

I I § 66 odst. 2 pism. a) az f) I vySe nahrady vydaju I I
I

I-————— I---———————————— == I---——————————— I-——————————— = I--
______________ I

I ZP-001 I vypracovani odborného I Odborné ukony souvisejici I 7 200 K& I 9
000 K& I

I I posudku nebo stanoviska I s vypracovanim odborného I I
I

I I podle I posudku nebo stanoviska k I I
I

I I § 66 odst. 2 pism. a) I povaze prostredku I I
I

I I I Vy3e ndhrady vydaju za 1 I I
I

I I I hodinu prace ¢ini 900 K& I I
I

I--————— I--—-———————————— == I-——————— == I-———————— == I--
______________ I

I zZP-002 I vypracovani odborného I Odborné ukony souvisejici I 7 200 K& I 9
000 K& I

I I posudku nebo stanoviska I s vypracovanim odborného I I
I

I I podle I posudku nebo stanoviska k I I
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I

I I § 66 odst. 2 pism. a) I zatt¥idéni prostredku I I
I

I I I VySe nadhrady vydaju za 1 I I
I

I I I hodinu préace ¢ini 900 K& I I
I

I-———- I------—-—-—————————— I--————————— = I-—————————— === I--
______________ I

I ZP-003 I poskytnuti odborné I Odborné ukony souvisejici I 4 500 K& I 7
200 K& I

I I konzultace podle I s poskytovanim hodinové I I
I

I I § 66 odst. 2 pism. b) I ustni konzultace k povaze I I
I

I I I a zattidéni prostredku, I I
I

I I I vCetné odborné pripravy I I
I

I I I na konzultaci I I
I

I I I Vy3e ndhrady vydaju za 1 I I
I

I I I hodinu prace ¢ini 900 K& I I
I

I--—————- I--—————————— I--—————————— I-——————— = I--
______________ I

I ZP-004 I poskytnuti odborné I Odborné tkony souvisejici I 12 600 K& I 18
000 K& I

I I konzultace podle I s poskytovanim hodinové I I
I

I I § 66 odst. 2 pism. b) I ustni konzultace ke I I
I

I I I klinickym zkousSkéam, I I
I

I I I vcetné odborné pripravy I I
I

I I I na konzultaci I I
I

I I I Vy3e ndhrady vydajl za 1 I I
I

I I I hodinu prace ¢ini 900 K& I I
I

I-————— I---——————————— == I---——————————— I-—————————— = I--
______________ I

I zP-005 I ptiprava a provedeni I Odborné tkony souvisejici I VySe zaloh je I 900
K&¢/hod I

I I vzdélavaci c¢innosti podle I s provadénim vzdéléavaci I stanovena na zékladé I
I

I I § 66 odst. 2 pism. c) I ¢innosti, véetné odborné I predpokladaného I
I

I I I pripravy I casového rozsahu, I
I

I I I v individuédlnim casovém I ktery je stanoven I
I

I I I rozsahu podle povahy I Statnim Ustavem pro I
I

I I I pozadované vzdélavaci I kontrolu 1lé¢iv na I
I

I I I ¢innosti I zakladé z&dosti pfed I
I

I I I I zah&jenim poskytovani I
I

I I I I odborného ukonu I
I

I--—— I---------——————————-————————- I---------——————————-————-——- I----——-———————————— I--
______________ I

I ZP-006 I povoleni klinické zkouSky a I Odborné tkony souvisejici I 72 000 K& I 72
000 K& I

I I zmény podminek klinické I s povolenim klinické I I
I

I I zkouSky podle I zkouSky I I
I

I I § 66 odst. 2 pism. d) I VySe nadhrady vydaja za 1 I I
I

I I I hodinu préace ¢ini 900 K& I I
I
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______________ I

I ZP-007 I povoleni klinické zkousky a I Odborné ukony souvisejici I 135 000 K& I 135
000 K& I

I I zmény podminek klinické I s povolenim klinické I I
I

I I zkousky podle I zkousky u vysoce I I
I

I I § 66 odst. 2 pism. d) I rizikového inovativniho I I
I

I I I prosttredku I I
I

I I I VySe nadhrady vydaju za 1 I I
I

I I I hodinu préce ¢ini 900 K& I I
I

I-—- I------—-—-—————————— I--————————— = I-————————— === I--
______________ I

I ZP-008 I povoleni klinické zkousky a I Odborné ukony souvisejici I 3 600 K& I 3
600 K& I

I I zmény podminek klinické I s povolenim zmény I I
I

I I zkouSky podle I klinické zkousky v I I
I

I I § 66 odst. 2 pism. d) I pripadé zmén malého I I
I

I I I rozsahu I I
I

I I I VyS8e nadhrady vydaju za 1 I I
I

I I I hodinu préce ¢ini 900 K& I I
I

I--—— I-------------—-—-——————-——-——-—- I------------—-—-———-————-——- I--------——————-————-— I--
______________ I

I zP-009 I povoleni klinické zkouSky a I Odborné ukony souvisejici I 21 600 K& I 21
600 K& I

I I zmény podminek klinické I s povolenim zmény I I
I

I I zkouSky podle I klinické zkousky v I I
I

I I § 66 odst. 2 pism. d) I pripadé zmén velkého I I
I

I I I rozsahu I I
I

I I I Vy8e nahrady vydaju za 1 I I
I

I I I hodinu prace ¢ini 900 K& I I
I

I--— I-------------—-—-————-———-—————- I-------------—-————-————-——- I--------——————-————-— I--
______________ I

I ZP-010 I posouzeni jiné klinické I Odborné tkony spojené s I 65 700 K& I 65
700 K& I

I I zkousky podle I posouzenim jiné klinické I I
I

I I § 66 odst. 2 pism. e) I zkouSky I I
I

I I I Vy3e ndhrady vydaju za 1 I I
I

I I I hodinu prace ¢ini 900 K& I I
I

I--————— I--—-———————————— == I--—-———-————————— I-———————— == I--
______________ I

I zZzP-011 I posouzeni zmény podminek I Odborné ukony spojené s I 3 600 K& I 3
600 K& I

I I jiné klinické zkouSky podle I posouzenim zmény podminek I I
I

I I § 66 odst. 2 pism. e) I jiné klinické zkouSky v I I
I

I I I pripadé zmén malého I I
I

I I I rozsahu I I
I

I I I VySe nadhrady vydajt za 1 I I
I

I I I hodinu préace ¢ini 900 K& I I
I

I--————— I---———————————— == I---——————————— I-—————————— = I--
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I ZP-012 I posouzeni zmény podminek I Odborné ukony spojené s I 21 600 K¢ I 21
600 K& I

I I jiné klinické zkousSky podle I posouzenim zmény podminek I I
I

I I S 66 odst. 2 pism. e) I jiné klinické zkouSky v I I
I

I I I pripadé zmén velkého I I
I

I I I rozsahu I I
I

I I I VySe nadhrady vydaju za 1 I I
I

I I I hodinu préace ¢ini 900 K& I I
I

I-—- I------—-—-—————————— I--————————— = I-—————————— === I--
______________ I

I zZP-013 I posouzeni klinické zkouSky I Odborné ukony spojené s I 21 600 K& I 21
600 K& I

I I podle I posouzenim klinické I I
I

I I § 66 odst. 2 pism. f) I zkousky tykajici se I I
I

I I I prostf¥edku, na kterych je I I
I

I I I umisténo oznaceni CE I I
I

I I I VyS8e nadhrady vydaju za 1 I I
I

I I I hodinu préace ¢ini 900 K& I I
I

I--—— I-------------—-—-——————-——-——-—- I----------—————————————-— I--------——————-————-— I--
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