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VYHLASKA
ze dne 7. fijna 2013,

kterou se méni vyhlaska ¢&. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nihrad vydaju za odborné dkony

vykondvané v pasobnosti Stitniho tistavu pro kontrolu 1é&iv a Ustavu pro stitni kontrolu

veterindrnich biopreparitt a 1éCiv, ve znéni vyhlasky ¢. 160/2012 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 2 zdkona &. 378/2007
Sb., o lé¢ivech a 0 zménich nékterych souvisejicich za-
kontd (zdkon o létivech), ve znéni zikona &. 70/2013

Sb.:

ClL 1

Vyhldska €. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nihrad
vydaji za odborné tkony vykondvané v plisobnosti
Stitniho tdstavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro stitni
kontrolu veterindrnich biopreparitti a 1é¢iv, ve znéni

vyhldsky ¢. 160/2012 Sb., se méni takto:

1. V § 2 odst. 1 se slova ,nebo zidosti o povoleni
soubézného dovozu 1é¢ivého pripravku, zddosti o po-
voleni, zmény nebo rozsifeni povoleni k vyrobé nebo
distribuci, zddosti o povoleni ¢innosti kontrolni labo-
ratofe, zadosti o povoleni vyroby v zafizeni transfuzni
sluzby“ nahrazuji slovy ,, , Zddosti o povoleni soubéz-
ného dovozu léivého pfipravku nebo o zménu nebo
prodlouzeni platnosti povoleni soubé&Zného dovozu,
zadosti o povoleni nebo zmény nemocniéni vyjimky,
z4ddosti o povoleni, zmény nebo rozsifeni povoleni
k vyrobé nebo distribuci, Zddosti o povoleni a zménu
¢innosti kontrolni laboratore, Zziddosti o povoleni
a zménu vyroby v zafizeni transfuzni sluzby, Zzidosti
o registraci zprostiedkovatele lé¢ivych pfipravka, 73-
dosti 0 zménu v tdajich vedenych v registru zprostred-
kovatelt 1é¢ivych pfipravka“.

2.V§2odst.4,§3av§4odst. 6a7 seslova
»Evropskych spolecenstvi“ nahrazuji slovy , Evropské

unie®.
3. V § 4 se odstavec 5 zruluje.

Dosavadni odstavce 6 a 7 se oznaluji jako odstavce 5
a6.

v

4. V § 4 se dopliuji odstavce 7 a 8, které zngji:

»(7) Jednd-li se o zmény registraci souvisejici
s podrobnym popisem systému farmakovigilance nebo

systému fizeni rizik, ktery mé zaveden drzitel rozhod-
nuti o registraci, ndhrada vydaju se nestanovi.

(8) Jednd-li se o pfipady seskupeni zmén, mohou
se ndhrady vydaji pro zmény typu IA snizit tak, Ze se
a) v pripadé, kdy Zddost zahrnuje jednu zménu pro
vice registracnich &isel, hradi ndhrada vydaji pro
prvni registraéni Cislo v plné vysi, pro vSechny
zbyvajici registralni ¢&isla mtze Zadatel pozddat

0 50% sniZeni nihrady vydajq,

b) v ptipadé skupiny identickych zmén pro vice re-
gistralnich &isel pro prvni zménu ze skupiny iden-
tickych zmén IA hradi ndhrada vydaja v plné vysi,
pro vSechny zbyvajici zmény ze skupiny identic-
kych zmén mtze zadatel pozidat o 50% sniZeni
nihrady vydaju.©.

5. V § 5 odst. 1 se slovo ,,Spolecenstvi“ nahrazuje
slovy ,Evropské unie®.

6. V § 5 odst. 3 a 4 se slova ,odst. 7“ nahrazuji
slovy ,odst. 6.

7. V ptiloze €. 1 &isti A poloZzce s kédem O-001 se
text ve sloupci ,,Podkategorie nebo upfesnéni zrusuje.

8. V priloze & 1 &isti A polozce s kédem O-002
text sloupce ,Podkategorie nebo upfesnéni“ zni:
»Napf. rozliSeni, zda jde o klinické hodnoceni, nemoc-
niéni vyjimku, stanovisko k pouzivini &istého lihu na
jeden piipravek, stanovisko k zaménitelnosti ndzvu 1é-
¢ivého pripravku vyzddané mimo registra¢ni fizeni, a to
nejvyse 3 razné nizvy k jednomu ptipravku najednou,
stanovisko k ndvrhu reklamy na humdnni 1éivy pri-
pravek Sifené mimo rozhlasové a televizni vysildn{
a predbézné posouzeni reklamntho materialu.“.

9. V priloze ¢ 1 &sti A polozce s kédem O-003
text sloupce ,Podkategorie nebo upfesnéni® zni:
»Napf. posouzeni designu navrhované klinické studie,
nemocniéni vyjimky, preklinického testovini, analy-
tické metody, statistické analyzy, posouzeni navrhova-
nych textt (SPC, PIL) z odborného hlediska.”.

10. V pfiloze ¢. 1 &sti A polozee s kédem O-004
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se ve sloupci ,Kategorie provadénych odbornych
ukont“ slova ,Poskytnuti hodinové odborné pted-
nasky na zddost“ nahrazuji slovy ,Pfiprava a poskyt-
nuti odborné prfedndsky na zidost osoby, kterd je
podnikatelem,“ a ve sloupci ,,VySe ndhrady“ se &ast-
ka ,,12 000 K&“ nahrazuje slovy ,,2 000 K¢&/hod.“.

11. V pfiloze & 1 &sti A se za polozku s ké-
dem O-004 vklidaji polozky s kédy O-005 a O-006,
které zngji:

,O-005 Odborné tkony provedené na zidost
zahrani¢ni spole¢nosti
0O-006 Zidost o zpracovani vystupt

z databdzovych systému vytvifenych
na zdkladé hldseni distributort

a provozovatelt oprivnénych

k vydeji lécivych pripravki

12. V priloze €. 1 &asti A polozee s kédem R-001
se ve sloupci ,Podkategorie nebo upfesnéni“ dopliuji
slova:

»" registrace homeopatika
* registrace tradi¢niho rostlinného pfipravku
* registrace podobného biologického pfipravku.”.

13. V pfiloze & 1 &sti A poloZce s kédem R-002
se ve sloupci ,,Podkategorie nebo uptfesnéni slova ,re-
gistrace tradi¢niho rostlinného pfipravku® zrusuji.

14. V piiloze & 1 &sti A se za polozku s ko-
dem R-007 vkldd4 polozka s kédem R-049, kterd zni:

»R-049

lence

15. V pfiloze & 1 &sti A polozce s kédem R-008
se ve sloupci ,Kategorie proviadénych odbornych
ukont“ za slova ,typu I A“ vklidaji slova ,, , Zddost
o zménu oznaleni na obalu nebo pfibalové informace,
kterd nesouvisi se souhrnem tidaji o pfipravku,” a ve

vac

sloupci ,,VySe ndhrady* se ¢dstka ,,4 700 K& nahrazuje
castkou ,,6 000 K&«.

16. V priloze ¢. 1 &isti A polozce s kédem R-040
se ve sloupci ,Kategorie proviadénych odbornych
tkont“ slova ,,nebo o zménu oznaéeni na obalu nebo

Zidost o zménu registrace typu IT v modu-
lu 3, jejiz soulasti je novi studie bioekviva-

Provedeni odbornych 2 000 K¢/hod.

tkonti v hodinové sazbé.
Zpracovani specifickych 1 000 K¢&/hod.
vystupt o distribuovanych

a vyddvanych 1é&ivych

ptipravcich z piislusnych

databézi s vyuzitim odbornych

hledisek podle pozadovanych

kritérif a nad rdmec bézné a

pravidelné zvefejiiovanych tdaji.«.

90 000 Kc*“.

ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem tdaji
o piipravku® zrusuji a ve sloupci ,,Vyse nihrady“ se
astka ,,6 700 K& nahrazuje ¢astkou ,,15 000 K&“.

17. V ptiloze & 1 &sti A polozce s kédem R-013

se ve sloupci ,,Vyse nihrady“ &istka ,,33 900 K& na-
hrazuje ¢astkou ,,70 000 K&“.

18. V piiloze & 1 &sti A se za polozku s ko-
dem R-013 vkldda polozka s kédem R-050, kterd zni:
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,R-050 Nislednd zadost autorizované osoby
o vydan{ stanoviska k 1é¢ivu,

které je integrilni soucdsti
zdravotnického prostfedku, pro
ktery jiz bylo vydano stanovisko
dfive (zména)

19. V priloze ¢ 1 &sti A se polozka s ko-
dem R-016 zrusuje.

20. V pfiloze &. 1 &sti A polozce s kédem R-017
se ve sloupci ,Podkategorie nebo upfesnéni® dopliiuji
slova:

" registrace tradi¢niho rostlinného pfipravku®.

21. V pfiloze ¢. 1 &isti A polozce s kédem R-018
se ve sloupci ,,Podkategorie nebo upfesnéni slova ,re-
gistrace tradi¢niho rostlinného pfipravku® zrusuji a za
slovo ,homeopatika“ se dopliuji slova ,zjednoduse-
nym postupem®.

22. V priloze & 1 &sti A se za polozku s ké-
dem R-023 vklidd polozka s kédem R-051, kterd zni:
»R-051 Zidost o zménu registrace typu II
v modulu 3, jejiz souldsti je novd
studie bioekvivalence v rimci postupu
vzijemného uznédni s Ceskou
republikou jako referenénim ¢lenskym
stitem

23. V pfiloze &. 1 &sti A poloZce s kédem R-024
se ve sloupci ,Kategorie provadénych odbornych
tkoni“ slova ,,nebo o zménu oznaéeni na obalu nebo
ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem tdajti
o pfipravku® zru$uji a ve sloupci ,VySe ndhrady“ se
Castka ,13 900 K& nahrazuje ¢dstkou ,,25 000 K&«

24. V pfiloze &. 1 &sti A polozce s kédem R-025
se ve sloupci ,Kategorie provadénych odbornych
ukont“ za slova ,typu TA“ vklidaji slova ,a Zddost
0 zménu oznaleni na obalu nebo pfibalové informace,
kterd nesouvisi se souhrnem tidaji o pfipravku,” a ve
sloupci ,,VySe nahrady“ se &istka ,,12 800 K¢&“ nahra-
zuje Castkou ,,12 000 K&“.

* zména, kterd by mohla 15 000 K¢
ovlivnit kvalitu, bezpecnost

¢i prospésnost 1é¢ivé latky

ve zdravotnickém prostiedku,

napf. zména vyrobce 1é¢ivé

litky, zména vyroby 1é¢ivé

litky, zména zpusobu

sterilizace, rozsifeni doby

pouzitelnosti®.

Reseni zddosti tohoto 120 000 K¢
typu zahrnuje jak

rozhodnuti o pfisluiné

zméné nebo prodlouZeni

registrace, tak 1 zaji§téni

procedury vzdjemného

uzndvéni pro danou zddost“.

25. V pfiloze ¢. 1 &isti A polozce s kédem R-027
se ve sloupci ,Podkategorie nebo upfesnéni dopliuji
slova:

»" registrace tradi¢niho rostlinného pfipravku
* registrace podobného biologického pfipravku.”.

26. V piiloze ¢. 1 &isti A polozce s kédem R-028
se ve sloupci ,,Podkategorie nebo upfesnéni® slova ,re-
gistrace tradi¢niho rostlinného pfipravku® zrusuji a za
slovo ,homeopatika“ se vkladaji slova ,,zjednodusenym
postupem®.

27. V priloze & 1 &sti A se za polozku s ko-
dem R-032 vklida polozka s kédem R-052, kterd zni:
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»R-052 Zidost o zménu registrace typu II

v modulu 3, jejiZ souldsti je novd
studie bioekvivalence v rdmci postupu
vzédjemného uzndni rozhodnuti
vydaného pro lé¢ivy pripravek
pfislusnym orgdnem jiného ¢lenského
statu®.

28. V pfiloze ¢. 1 &isti A polozce s kédem R-033
se ve sloupci ,Kategorie proviadénych odbornych
tkont“ slova ,nebo o zménu oznaéeni na obalu nebo
ptibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem
udaju“ zruSuji a ve sloupci ,,VySe ndhrady“ se dst-
ka ,4 700 K&“ nahrazuje &istkou ,,10 000 K&“.

29. V pfiloze ¢. 1 &isti A polozce s kédem R-034
se ve sloupci ,Kategorie provadénych odbornych
ukont“ za slova ,typu IA“ vklidaji slova ,a zddost
o zménu oznaceni na obalu nebo piibalové informace,
kterd nesouvisi se souhrnem tdajt o pfipravku,” a ve
sloupci ,,VySe ndhrady“ se ¢istka ,4 700 K&“ nahrazuje
dastkou ,,4 000 K¢&«.

30. V pfiloze & 1 &sti A polozee s kédem R-036

se ve sloupci ,,VySe ndhrady“ ¢astka ,,40 000 K&“ na-
hrazuje &istkou ,,60 000 K&“.

31. V priloze ¢ 1 &sti A polozce s kédem R-037

se ve sloupci ,,VySe ndhrady” &astka ,,15 000 K&“ na-
hrazuje &istkou ,,25 000 K&“.

32. V priloze ¢. 1 ¢isti A polozce s kédem R-038
se ve sloupci ,,VySe nihrady” ¢astka ,,60 000 K& na-
hrazuje &astkou ,,80 000 K&“.

33. V priloze & 1 &sti A polozee s kédem R-041
se ve sloupci ,,Podkategorie nebo upfesnéni“ dopliiuji
slova:
¢ registrace tradi¢niho rostlinného pfipravku®.

34. V pfiloze & 1 &asti A polozce s kédem R-042
se ve sloupci ,,Podkategorie nebo uptfesnéni slova ,re-
gistrace tradi¢niho rostlinného pfipravku® zrusuji a za
slovo ,homeopatika“ se dopliuji slova ,zjednoduse-
nym postupem®.

35. V priloze & 1 &istu A se za polozku s ké-
dem R-048 dopliiuji véty:
»Kalkulaéni vzorec pro vypocet celkové vyse nihrad
vydaji pro zmény registrace pfedlozené podle tzv. se-
skupovini zmén a postupu délby price v rimci jedné
zadosti:
Jednotlivé vyse nihrady vydaji za kazdou zménu re-
gistrace pfedloZzenou v ramci jedné zddosti se pro prvni
registraéni &islo plati v plné vysi, pro kazdé dal3i regis-

70 000 K¢

traéni &islo v rdmei této Zzddosti se pro kazdou zménu
registrace uplatiiuje sleva 50 % ze stanovené vyse ni-
hrady vydaju.

Vyse nédhrad vydaja (v K&) = (IA*mys) + (IB¥myp) +
(II:‘LII’IH) + (n—l)"'O,S*((IA*mIA) + (IB*mIB) +
(Il*myy))

kde:

IA, IB, II = vySe nihrady vydaji za pfislusnou zménu
registrace typu IA, IB nebo II

mya, mp, my = polet zmén registrace jednotlivych
typl v ramci jedné zidosti a

(n-1) = pocet dalsich registracnich &isel v rdmci jedné
zédosti.“.

36. V priloze ¢&. 1 &isti A polozce s kédem I-001 se
ve sloupci ,Kategorie“ slova JZadost o povoleni k vy-
robé lé¢ivych ptipravka® nahrazuji slovy ,,Zadost o po-
volen{ k vyrobé 1é¢ivych pfipravki/hodnocenych 1é¢-
vych pfipravka®, slova ,, ; v pfipadé ziZeni druhu a roz-
sahu vyroby nebo zru$eni nékterého mista vyroby se
provede ndhrada jako u zmény bez kontroly“ se zrusuji
a ve sloupci ,,Podkategorie nebo upfesnéni“ se dopliiuji
slova:

»pouze propusténi sarzi
vyroba ostatnich lé¢ivych pfipravka
vyroba hodnocenych lé¢ivych pfipravka
k povolené vyrobé 1é¢ivych piipravka
nebo naopak (sterilni i nesterilni)“.

37. V piiloze &. 1 &sti A poloZce s kédem [-002 se
ve sloupci ,Podkategorie nebo upfesnéni“ slova ,vy-
robné odlisnd“ zruSuji, za slova ,misté vyroby“ se
vkladaji slova ,,primarniho baleni, sekunddrniho baleni
a propousténi“ a ve sloupci ,,VySe ndhrady“ se &st-
ka ,,48 900 K&“ nahrazuje &astkou ,56 200 K&“.

38. V priloze ¢&. 1 &isti A polozce s kédem I-003 se
ve sloupci ,,Podkategorie nebo upfesnéni“ slova ,kazdd
dal$i vyrobné odlisnd 1ékové forma a/nebo vyrobni jed-
notka/linka“ nahrazuji slovy ,navyseni za kazdou dalsi
vyrobné odlisnou lékovou formu a/nebo vyrobni jed-
notku/linku® a dopliuji se slova:
ynemuze byt pouZzita samostatné
vetné primdrniho baleni, sekundirniho baleni a pro-
pousténi®.
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39. V pfiloze ¢&. 1 &asti A poloZce s kodem 1-004 se
ve sloupci ,Podkategorie nebo upfesnéni“ slova ,vy-
robné odlisnd“ zrusuji, za slova ,misté vyroby“ se
vklidaji slova ,véetné sekundirniho baleni a pro-
pousténi“ a ve sloupci ,VysSe nihrady“ se &astka
»64 500 K&“ nahrazuje &istkou ,,74 200 K&“.

40. V priloze &. 1 &sti A polozce s kédem I-005 se
ve sloupci ,,Podkategorie nebo uptesnéni“ slova ,kazd4
dal3i vyrobné odlisnd 1ékova forma a/nebo vyrobni jed-
notka/linka“ nahrazuji slovy ,navyseni za kazdou dalsi
vyrobné odlisnou lékovou formu a/nebo vyrobni jed-
notku/linku“ a dopliiujf se slova:

»nemiZe byt pouZita samostatné
véetné sekunddrniho baleni a propousténi*.

41. V priloze &. 1 &isti A polozce s kédem I-006 se
ve sloupci ,Podkategorie nebo upfesnéni“ dopliuji
slova:

hemuze b}'rt pouzita samostatné®.

42. V priloze ¢. 1 &isti A polozce s kédem I-007 se
ve sloupci ,,Podkategorie nebo upfesnéni“ slova ,vy-
robné odligni“ zrusuji.

43. V priloze ¢. 1 &isti A polozce s kédem I-008 se
ve sloupci ,Podkategorie nebo upfesnéni“ slova ,kazdd
dal3i vyrobné odlisn 1ékova forma a/nebo vyrobni jed-
notka/linka“ nahrazuji slovy ,,navyseni za kazdou dalsi
vyrobné odlisnou lékovou formu a/nebo vyrobni jed-
notku/linku“ a dopliiuji se slova:

»nemiiZe byt pouZita samostatné
nepouzije se polozka I-001¢.

44. V priloze &. 1 &sti A polozce s kédem I-009 se
ve sloupci ,Podkategorie nebo uptesnéni® dopliiuji
slova:

Lnepouzije se polozka I-001°.

45. V priloze ¢&. 1 &isti A polozce s kédem I-010 se
ve sloupci ,Kategorie“ slova ,, ; v pfipadé smluvni vy-
roby a kontroly lé¢ivych pfipravkd ve tfetich zemich,
kdy nelze uznat vysledek kontroly jiného dfadu, se
provede nahrada jako u Z4dosti o osvéd¢eni dodrzovéani
pozadavkl sprivné vyrobni praxe s provedenim in-
spekce u zahrani¢ntho vyrobce“ zruSuji a ve sloupci
,Podkategorie nebo upfesnéni“ se dopliiuji slova:

»zména identifikaénich udaju

zména nebo dalsi kvalifikovand osoba

zména nebo dal$i smluvni partner pro vyrobu nebo
kontrolu jakosti

v pfipadé zazeni druhu a rozsahu vyroby nebo zru-
Seni nékterého mista vyroby se provede nihrada jako
u zmény bez kontroly

spole¢na thrada za vSechny zmény*.

46. V piiloze ¢. 1 &dsti A poloZce s kédem I-013 se
ve sloupci ,Kategorie“ za slova ,pomocnych ldtek®
vklddaji slova ,, , plynt pouzivanych pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb®.

47. V priloze €. 1 &isti A polozce s kédem I-016 se
ve sloupci ,Podkategorie nebo upfesnéni® dopliuji
slova:

sjedna thrada pro kontrolu vyribénych a/nebo dovi-
zenych 1éCivych pfipravki a/nebo hodnocenych 1é¢i-
vych pfipravka“.

48. V priloze €. 1 &isti A polozce s kédem I-017 se
ve sloupci ,,Podkategorie nebo upfesnéni® slova ,,(fy-
zikélni, fyzikilné-chemické a chemické zkouseni 1é¢iv,
pfipadné mikrobiologické zkousSeni)“ nahrazuji slovy
»(fyzikdlné-chemické, mikrobiologické zkousSeni, bio-
logické zkousSeni) jedna dhrada pro kontrolu vyrabé-
nych a/nebo dovidzenych lé¢ivych pifipravki a/nebo
hodnocenych 1é¢ivych pripravka“.

49. V priloze €. 1 &isti A polozce s kédem I-018 se
ve sloupci ,Podkategorie nebo upfesnéni dopliuji
véty:

»Kontrola hodnocenych lé¢ivych pifipravka k povolené
kontrole 1é¢ivych piipravka nebo naopak ve stejném
rozsahu.

Kontrola dovozu k vyrobé a naopak upfesnéni ve stej-
ném rozsahu:

zména identifika¢nich ddaji Zadatele novy/zména nebo
dal$i smluvni partner pro kontrolu jakosti spoleénd
Uhrada za vSechny zmény*“.

50. V pfiloze ¢&. 1 &sti A polozce s kddem 1-027 se
ve sloupci ,,Kategorie® slovo ,nebo“ nahrazuje slo-
vem ,,a“.

51. V priloze & 1 &sti A se za polozku s ké-
dem I-031 vklidaji polozky s kédy 1-037 az 1-042,
které znéjt:
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L1-037 Zidost o zépis do registru

zprostredkovatelt 1é¢ivych piipravka
1-038 Zidost o zménu ddajl v registru
zprostredkovatelt lé¢ivych pfipravka
1-039 Zidost o vydani osvédéeni o splnéni
pozadavkl spravné klinické praxe
s provedenim inspekce na zdkladé
z4dosti o registraci lé¢ivého pfipravku
spole¢nosti/zadavatelem klinického
hodnoceni v rimci DCP

1-040 Zidost o vydani osvédéeni o splnéni
pozadavk spravné klinické praxe

s provedenim inspekce na zdkladé
zédosti o registraci 1é¢ivého pripravku
spole¢nosti/zadavatelem klinického
hodnoceni v rimci DCP

1-041 Zidost o povoleni k vyrobé létivych
ptipravku nebo o zménu povoleni

k vyrobé s kontrolou

Zidost o povoleni samostatného skladu
vyrobce 1é¢ivych pripravki

1-042 Zidost o povoleni k vyrobé lé¢ivych
pfipravkt nebo o zménu povoleni

k vyrobé s kontrolou

Zidost o povoleni samostatného skladu
vyrobce 1éCivych pripravka®.

52. V pfiloze & 1 &sti A polozce s kédem L-001
se ve sloupci ,,Kategorie“ slovo ,,1é¢iv* nahrazuje slovy
Slécivych piipravka®.

53. V pfiloze & 1 &sti A polozce s kédem L-002
se ve sloupci ,Kategorie“ slova ,osvédéeni o vécném
a technickém vybaveni 1ékdrny” nahrazuji slovy ,za-
vazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni
zdravotnického zafizeni, v némZ bude poskytovina lé-
kirenskd péce“ a ve sloupci ,,Podkategorie nebo uptes-
néni“ se za slovo ,lékdrny“ vklidaji slova ,nebo vy-
dejny zdravotnickych prostfedka“.

54. V piiloze ¢. 1 &sti A polozce s kédem L-003
se ve sloupci ,Podkategorie nebo upfesnéni“ za slova
ylékarny“ vkladaji slova ,nebo vydejny zdravotnickych
prostiedkd, slova ,,oddéleni vydeje 1é¢iv* se nahrazuji

3 300 K¢
1 500 K¢
Na ndhradé cestovnich 55 000 K¢
a pobytovych vydajt + nihrada
se muze podilet cestov-
nékolik zadatelt nich
v ptipadé, Ze v prubéhu a pobyto-
jedné cesty lze provést vych vy-
vice inspekci, v pripadé dajt
kontrol na tizemi Ceské
republiky a tcasti inspektort
jinych ¢élenskych stata kalkulace
nakladd na prekladatele
Za kazdé dalsi misto 30 000 K¢
kontroly v rimci jedné
zadosti
+ nahrada cestovnich
a pobytovych vydajt
s kontrolou jednoho skladu 25 300 K¢
samostatny vyrobni sklad
za kazdy dal{ sklad 13 300 K¢

v ramci jednoho povoleni

slovy ,oddéleni pro vydej lé¢ivych pfipravka® a na
konci textu sloupce se dopltiuji slova ,,zména rozsahu
¢innosti lékdrny nebo zfizeni odborného pracovisté
spojené se zménou dispoziéniho uspofidani lékdrny*“.

55. V priloze ¢. 1 &isti A polozce s kédem L-004
se ve sloupci ,,Podkategorie nebo upfesnéni“ za slovo
»lékarny* vklidaji slova ,nebo vydejny zdravotnickych
prostfedkd®, za slovo ,vybaveni“ se vkladaji slova ,,1é-
kirny nebo vydejny zdravotnickych prostfedka®
a slovo ,0svédéeni“ se nahrazuje slovy ,zdvazném sta-
novisku®.

56. V priloze ¢ 1 &isti A se za polozku s ké-
dem K-006 vklddaji polozky s kédy K-007 az K-009,
které znéji:
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L, K-007 Povoleni nemocniéni vyjimky 90 000 K¢

K-008 Zména v nemocnini vyjimce — zmény 20 000 K¢
ve vyrobnim procesu, v jakosti
vychoziho materidlu

K-009 Zména v nemocniéni vyjimce — pridani 2 500 K¢
dalstho pracovisté, kde by byl
pripravek nemocniéni vyjimky
podévén, anebo navyseni maximélniho
poctu pacienti®.

57. V pfiloze ¢ 1 &ist B zni:
»B. Sazebnik nidhrad vydaju za laboratorni rozbory 1ééiv a pomocnych litek vykonivané v pusobnosti
Ustavu

Polozka ~ Zkouska Vyse nihrady
PRIPRAVNE A POMOCNE PRACE

1. Pfijem vzorku k analyze véetné vypracovani plinu zkousky 500 K¢
2. Pfipravné price pred analyzou 610 K¢
3. Validace biologickych metod 1 950 K¢
FYZIKALNI A CHEMICKE ZKOUSKY

4. Cirost a stupeii opalescence tekutin — za kazdou prohlédnutou jednotku 40 K¢
5. Stupeni zbarveni tekutin — za kaZzdou prohlédnutou jednotku 40 K&
6. Potenciometrické stanoveni pH 810 K¢
7. Hustota a relativni hustota 1010 K¢
8. Index lomu 810 K¢
9. Optickd otdlivost 1010 K¢
10. Viskozita — méfeni kapilirnim viskozimetrem 1 620 K¢
11. Viskozita — méfeni rotaénim viskozimetrem 1 620 K¢
12. Viskozita — méfeni téliskovym viskozimetrem 1210 K¢
13. Destilaéni rozmez{ 610 K¢
14. Teplota varu 610 K¢
15. Stanoveni vody destilaci 610 K&
16. Teplota tini — kapildrni metoda

16a. u latky deklarované 610 K¢&
16b. u ldtky nedeklarované 1210 K&
17. Teplota skdpnuti 610 K¢
18. Teplota tuhnuti 610 K&
19. Stanoveni obsahu litek potenciometrickou titraci ve vodném i nevodném prostiedi 1 620 K¢
20. Stanoveni totoznosti litek infralervenou spektrometrii 2 830 K¢
21. Stanoveni UV-VIS spektrofotometrii 2 020 K¢

22. Stanoveni totoznosti, istoty a obsahu litek tenkovrstvou chromatografii

22a.  kvalitativni stanoveni — za kazdou soustavu 1 130 K¢
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22b.  semikvantitativni stanoveni — za kazdou soustavu

23. Stanoveni totoznosti, Cistoty a obsahu litek plynovou chromatografii

23a.  stanoveni jednoduché

23b.  stanoveni sloZitgjsi

24. Stanoveni totoznosti, Cistoty a obsahu litek vysokoticinnou kapalinovou chromatografii
24a.  stanoveni jednoduché

24b.  stanoveni slozitjsi

25. Stanoveni totoznosti litek vysokotcinnou kapalinovou chromatografif
s hmotnostnim detektorem

26. VyluCovaci chromatografie

26a.  vyluCovaci chromatografie albuminu

26b.  vyluCovaci chromatografie imunoglobulind
27. Zénovi elektroforéza albuminu a imunoglobulind
28. Mérnd elektrickd vodivost

29. Zkousky totoznosti iontd a skupin

30. Pach

31. Amonium (limitni zkouska)

32. Arsen (limitni zkouska)

33. Vépnik (limitni zkouska)

34. Chloridy (limitni zkouska)

35. Fluoridy (limitni zkouska)

36. Hot¢ik (limitni zkouska)

37. Hot¢ik a kovy alkalickych zemin (limitni zkouska)
38. Tézké kovy (limitni zkouska)

39. Zelezo (limitni zkouska)

40. Fosfore¢nany (limitni zkouska)

41. Draslik (limitni zkouska)

42. Sirany (limitni zkouska)

43. Siranovy popel

44. Celkovy popel

45. Volny formaldehyd

45a.  metoda A

45b.  metoda B

46. Totoznost a kontrola zbytkovych rozpoustédel
47. Zbytkovy ethylenoxid a dioxan

48. Cislo kyselosti

49. Cislo esterové

50. Cislo hydroxylové

51. Cislo jodové

52. Cislo peroxidové

53. Cislo zmydelnéni

54. Dusik mineralizaci s kyselinou sirovou

1 740 K¢

5 660 K¢
6 460 K¢

5 040 K¢
7 460 K¢

12 740 K¢

10 040 K¢
12 740 K¢
4 040 K¢
810 K¢
480 K¢
200 K¢
480 K¢

2 020 K¢
480 K¢
480 K¢
480 K¢
480 K¢
480 K¢
480 K¢
480 K¢
480 K¢
480 K¢
480 K¢

2 420 K¢
2 420 K¢

480 K¢
1 620 K¢
6 460 K¢
6 460 K¢
1210 K¢
1210 K¢
1210 K¢
1210 K¢
1210 K¢
1210 K¢
4 040 K¢
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55. Chelatometrické titrace 1010 K&
56. Semimikrostanoveni vody 2 020 Ké
57. Fenol v imunnich sérech a vakcinich 1 620 K&
58. Oxidanty 1010 K¢
59. Celkové bilkoviny 1 620 K¢&
60. Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoven)
60a.  rozpadavost ve vodé 400 K¢
60b.  rozpadavost v Zaludedni $tavé 1010 K¢
60c.  rozpadavost v duodenalni $tdvé 1 820 K¢
61. Zkouska rozpadavosti rektdlnich a vagindlnich pfipravka (bez stanoveni) 400 K¢
62. Zkouska disoluce pevnych lékovych forem (bez stanoveni)
62a.  disoluce kritkodobd 1010 K¢
62b.  disoluce dlouhodobi 4 850 K¢&
63. Zkouska disoluce transdermélnich pfipravku (bez stanoven) 4 850 K¢
64. Hmotnostni stejnomérnost pevnych jednoddvkovych lékovych forem — za kazdou navazku 100 K¢
65. Odér neobalenych tablet 400 K¢
66. Pevnost tablet 200 K¢
67. Stanoveni ethanolu v tekutych pfipravcich 6 460 K&
68. Stanoveni methanolu a 2-propanolu v tekutych pripravcich 6 460 K¢
69. Zkouska na vyuzZitelny objem parenteralnich ptipravki 200 K¢
70. Hmotnostni stejnomérnost jednotlivych ddvek ve viceddvkovych obalech 100 K¢
71. Stejnomérnost ddvkovych jednotek 100 K¢
72. Odmérné stanoveni ltek
72a.  Titrace 1010 K¢
72b.  Retitrace 1210 K¢
72¢c.  titrace v heterogennim prostfedi 1210 K¢
72d.  titrace v bezvodém prostiedi (bez izolace) 1210 K¢&
73. Viazeni jednotlivych ddvek 1ékt — za kazdou navizku 100 K¢
74. Makroskopicky popis, vzhled 200 K&
MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY
75. Zkouska na sterilitu
75a.  zkouska na sterilitu — metoda pfimého ockovéni do Zivnych pad 1210 K¢
(ptipravky bez protimikrobnich d¢inki)
75b.  zkouska na sterilitu — metoda pfimého ockovéni do Zivnych pad 1 410 K¢
(pfipravky s protimikrobnimi t¢inky)
75c.  zkouska na sterilitu — metoda membranové filtrace 2 210 K&
75d.  zkouska na sterilitu antibiotik — metoda membrinové filtrace 2210 K¢
76. Mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobku (celkovy pocet Zivych aerobu)
76a.  mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkt — kategorie 2 2 020 K¢
76b.  mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkt — kategorie 3B 2 020 Ké
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76¢c.  mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkt — kategorie 4A 1 620 K¢
76d.  mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkt — kategorie 4B 2 020 Ké
77. Mikrobiologicka jakost nesterilnich vyrobka a litek pro farmaceutické pouziti (celkovy pocet

zivych aerobtt TAMC a hub TYMC, zkousky na specifikované mikroorganismy)
77a.  nevodné peroriln{ pfipravky 2 020 Ké
77b.  vodné perorélni pfipravky 2 020 K¢
77¢c.  pripravky pro rektdlni podani 2 020 K¢
77d.  pfipravky pro podéni orédlni, na ddsné, kozni, do nosu, do ucha 2 020 K¢
77e.  pfipravky pro vagindlni podani 2 020 K¢
77f.  transdermdlni ndplasti 2 020 K¢
77g.  pripravky pro inhalaéni podani 2 020 K¢
77h.  lékové formy obsahujici suroviny pfirodniho charakteru 2 020 K¢
77i.  latky pro farmaceutické pouZiti 2 020 K¢&
78. Mikrobiologickd jakost rostlinnych LP pro perordlni pouZiti
78a.  rostlinné LP kategorie A 2 020 K¢é
78b.  rostlinné LP kategorie B 2 020 K&
78¢c.  rostlinné LP kategorie C 2 020 K¢
79. Utinnost protimikrobnich konzervaénich litek 6 000 K¢
80. Bakteridlni endotoxiny 1 620 K¢
81. Nepfimd metoda stanoveni hemaglutinind anti-A a anti-B — Coombstv nepfimy test 2 830 K¢
82. Imunochemické metody
82a.  metody pouzivajici znaleny antigen nebo protildtku (ELISA) 4 040 K¢
82b.  imunoprecipitaéni metody — Ouchterlony 4 040 K¢
82c.  imunoprecipitaéni metody — Mancini 2 420 K¢
83. Stanoveni tUlinnosti adsorbované vakeiny proti tetanu 70 000 K¢
84. Zkousky totoznosti, zkousky teplotni stability a stanoveni G¢innosti na tkifiovych kulturich
84a.  Monovakcina 5 460 K&
84b.  Divakcina 7 850 K¢
84c.  Trivakcina 13 090 K¢
85. Zkousky cytotoxicity na tkdiovych kulturich 11 850 K¢

Poznimka: Pokud by jednotlivy dkon nebo soudet dileich sazeb za jednotlivé dkony podle tabulky ¢inil &astku

niz§i nez 1 000 K¢, vySe ndhrady &ini 1 000 Ké&.“.

58. V priloze & 2 &asti A polozce s kédem U-001
se ve sloupci ,,Uhrada“ &astka ,4 800 K¢&“ nahrazuje
éastkou ,,6 500 K¢&«.

59. V pfiloze & 2 &asti A polozce s kédem O-01 se
ve sloupci ,,Uhrada“ ¢astka ,2 200 K&“ nahrazuje &ast-
kou ,,2 600 K&,

60. V pfiloze & 2 &asti A polozce s kédem O-02 se

ve sloupci ,Uhrada“ &stka ,4 600 K&« nahrazuje &ast-
kou ,,5 400 K¢&<.

61. V pfiloze ¢&. 2 &sti A polozce s kddem O-03 se
ve sloupci ,,Uhrada“ &dstka ,,6 100 K&“ nahrazuje &ast-
kou ,,7 100 K&<.

62. V pfiloze & 2 &isti A kapitole ,Registrace”
polozky s kédy RN-01 az RC-041 znéji:



Strana 5904

Sbirka zidkont ¢ 327 / 2013

Castka 126

»RN —01

RN-D - 51

Zadost o registraci veterinarniho légivého pfipravku - samostatna
registrace podlozena uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi udaiji -
veterinarni 1&Civy pfipravek pro vice nez dva cilové druhy zvifat (narodni
registrace)

Dalsi dkony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji idaje a dokumentaci (registraéni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim

111 100 K&

24 500 K¢

RN - 02

RN-D- 52

Zadost o registraci veterinarniho Iégivého pFipravku - samostatna
registrace podlozena uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi udaji -
veterinarni 1&Civy pfipravek pro max. dva cilové druhy zvifat (narodni
registrace)

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji idaje a dokumentaci (registraéni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim

85 700 K&

24 500 K&

RN - 03

RN-D - 53

Zadost o registraci veterinarniho 1&givého pFipravku - registrace
predkladana na zakladé nelplné dokumentace s odkazem na registraci
originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) €i
na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele

DalSi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou

predkladany zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavk(im

52 400 K&

9800 K¢

RN - 04

RN-D - 54

Zadost o registraci veterinarniho légivého ptipravku - hybridni registrace,
tj. registrace predkladana na zakladé nelplné dokumentace s odkazem
na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat
(genericka zadost) €i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s
Udaji nad rdmec zasadni podobnosti (narodni registrace)

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavk(im

75900 K&

19 600 K&

RN - 05

RN-D - 55

Vicenasobna Zadost o registraci zcela totozného veterinarniho 1é€Civého
pfipravku pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho 1é€ivého
pfipravku pod jinym nazvem a pfipadné pro jiného drzitele - duplikat &i
kopie)

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

17 600 K&

4 900 K¢

RN - 06

RN-D- 56

Zadost o registraci veterinarniho 1&givého pfipravku - ve stanovenych
pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo
zplsobu pouziti veterinarniho Ié¢ivého pfipravku nelze pozadat o zménu
registrace pfislusného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho
I&é¢ivého pfipravku pro vice nez jednu vlastnost (napf. sila, Iékova forma,
pridani cilového druhu potravinového zvifete)

Dalsi dkony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji idaje a dokumentaci (registraéni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavk(im

58 800 K&

7 300 K&

RN - 07

RN-D - 57

Zadost o registraci veterinarniho 1&é€ivého pfipravku - ve stanovenych
pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo
zplsobu pouziti veterinarniho léc¢ivého pfipravku nelze pozadat o zménu
registrace pfisludného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho
IéCivého pfipravku o maximalné jednu vlastnost (napf. sila, Iékova forma,
pfidani cilového druhu potravinového zvifete) )

DalSi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
pfedkladany zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim

31800 K&

4 900 K¢
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RN - 08

RN-D - 58

Zadost o registraci veterinarniho 1éCivého pfipravku - registrace
homeopatika zjednodusenym postupem

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

48 500 K¢

9 800 K¢

RN - 09

RN-D - 59

Zadost o registraci homeopatického veterinarniho légivého pfipravku - ve
stanovenych pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy,
vlastnosti nebo zplsobu pouziti homeopatického veterinarniho l1é¢ivého
pripravku nelze pozadat o zmeénu registrace pfislusného pfipravku -
rozS$ifeni registrace (narodni registrace)

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou

predkladany zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim

25 000 K&

3900 K¢

RN-10

RN-D - 60

Zadost 0 zménu registrace - typu Il (narodni postup)

Dalsi dukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registraéni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim

24 000 K&

4 900 K¢

RN - 11

Zadost 0 zménu registrace - typu IA (narodni postup)

3900 K¢

RN -43

Zadost 0 zménu registrace - typu IB (narodni postup)

5900 K¢

RN -12

RN-D - 62

Zadost o prodlouZeni registrace veterinarniho 1é&ivého pfipravku -
vSechny lé€ivé pfipravky kromé homeopatik (narodni postup)

Dalsi dkony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji idaje a dokumentaci (registraéni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim

43 600 K¢

14 700 K&

RN -13

RN-D - 63

Zadost o prodlouZeni registrace veterinarniho légivého pfipravku -
homeopatika (narodni postup)

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim

23 500 K¢

4 900 K¢

RN - 14

Zadost o pfevod registrace veterinarniho IéCivého pfipravku na jiného
drzitele

4 900 K¢

R-15

Zadost o zrugeni registrace VLP - bez dal$ich pozadavk(

neni Uhrada

RN - 16

Zadost o zrudeni registrace veterinarniho lé&ivého pfipravku - s
pozadavkem postupného doprodeje

2900 K¢

Ceska republika jako referenéni élensky stat

RRMS/NR
—17a

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referen¢nim Clenskym statem - samostatna registrace
podlozena Upinymi experimentalnimi nebo literarnimi adaji. Pfipad, kdy
veterinarni légivy pripravek neni v Ceské republice registrovan a v
procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

197 800 K&

RRMS/NR
-17b

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referencnim ¢lenskym statem - samostatna registrace
podlozena uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi adaji. Pfipad, kdy
veterinarni légivy pripravek neni v Ceské republice registrovan a v
procedure je zahrnuto max. 6-15 CMS.

227 200 K&

RRMS/NR
- 17¢c

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim ¢lenskym statem - samostatna registrace
podlozena Uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi udaji. Pfipad, kdy
veterinarni légivy pfipravek neni v Ceské republice registrovan a v
procedufe je zahrnuto vice nez 15 CMS.

256 500 K&

RRMS/NR-
D-67

Dalsi akony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registra¢ni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim

24 500 K&
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RRMS/R -
18a

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim ¢lenskym statem - samostatna registrace
podlozena Uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi udaji. Pfipad, kdy
veterinarni légivy pfipravek ma v Ceské republice platnou registraci a v
procedufe je zahrnuto max. 5 CMS.

107 700 K&

RRMS/R -
18b

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim ¢lenskym statem - samostatna registrace
podlozena Uplnymi experimentalnimi nebo literarnimi adaji. Pfipad, kdy
veterinarni légivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci a v
procedufe je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

137 100 K&

RRMS/R -
18¢c

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referen¢nim Clenskym statem - samostatna registrace
podlozena Upinymi experimentalnimi nebo literarnimi adaji. Pfipad, kdy
veterinarni légivy pripravek ma v Ceské republice platnou registraci a v
procedufe je zahrnuto vice nez 15 CMS.

166 500 K&

RRMS/R-D
- 68

Dalsi aukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji idaje a dokumentaci (registraéni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavklim

14 700 K&

RRMS/NR
—19a

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim ¢lenskym statem - registrace pfedkladana na
zakladé nelplné dokumentace s odkazem na registraci originainiho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele. Pfipad, kdy veterinarni I&Civy
pripravek neni v Ceské republice registrovan a v procedufe je zahrnuto
max. 5 CMS.

102 300 K&

RRMS/NR
- 19b

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim ¢lenskym statem - registrace pfedkladana na
zakladé neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele. Pfipad, kdy veterinarni 1éCivy
pripravek neni v Ceské republice registrovan a v procedufe je zahrnuto
max. 6 - 15 CMS.

117 000 K&

RRMS/NR
-19c

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim ¢lenskym statem - registrace pfedkladana na
z&kladé nedplné dokumentace s odkazem na registraci originainiho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele. Pfipad, kdy veterinarni I&Civy
pripravek neni v Ceské republice registrovan a v procedufe je zahrnuto
vice nez 15 CMS.

131 700 K&

RRMS/NR-
D-69

Dalsi dkony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji idaje a dokumentaci (registraéni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavk(im

9 800 K¢

RRMS/R -
20a

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referen¢nim ¢lenskym statem - registrace pfedkladana na
z&kladé nelplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele. Pfipad, kdy veterinarni I&Civy
pfipravek ma v Ceské republice platnou registraci a v procedufe je
zahrnuto max. 5 CMS.

78 300 K&

RRMS/R —
20b

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referen¢nim ¢lenskym statem - registrace pfedkladana na
z&kladé nedplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele. Pfipad, kdy veterinarni 1&€ivy
pfipravek ma v Ceské republice platnou registraci a v procedufe je
zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

93 000 K&
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RRMS/R -
20c

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referencnim ¢lenskym statem - registrace pfedkladana na
zakladé nelplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele. Pfipad, kdy veterinarni 1éCivy
pripravek ma v Ceské republice platnou registraci a v procedure je
zahrnuto vice nez 15 CMS.

107 700 K&

RRMS/R-D
-70

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

9 800 K¢

RRMS/NR
—-21a

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referencnim Clenskym statem - hybridni registrace, {j
registrace pfedkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na
registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s idaji nad
ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni I€Civy pFipravek neni v
Ceské republice registrovan a v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS.

137 600 K&

RRMS/NR
-21b

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referencnim €lenskym statem - hybridni registrace, {j
registrace pfedkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na
registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s idaji nad
ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni [€Civy pFipravek neni v
Ceské republice registrovan a v procedufe je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.

157 200 K&

RRMS/NR
-21c

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim &lenskym statem - hybridni registrace, {j
registrace pfedkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na
registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
Zadost) €i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s udaji nad
rdmec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni I€€ivy pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a v procedufe je zahrnuto vice nez 15
CMS.

176 700 K&

RRMS/NR-
D-71

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registracni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim

19 600 K&

RRMS/R —
22a

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referen¢nim ¢lenskym statem - hybridni registrace, {j
registrace pfedkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na
registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s idaji nad
ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni 1éCivy pfipravek ma v

Ceské republice platnou registraci a v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS.

93 000 K&

RRMS/R —
22b

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referen¢nim ¢lenskym statem - hybridni registrace, {j
registrace pfedkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na
registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s adaji nad
ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni 1éCivy pfipravek ma v
Ceské republice platnou registraci a v procedufe je zahrnuto 6 - 15 CMS.

112 600 K&
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RRMS/R -
22¢

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referen¢nim ¢lenskym statem - hybridni registrace, {j
registrace pfedkladana na zakladé neuplné dokumentace s odkazem na
registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s idaji nad
ramec zasadni podobnosti. Pfipad, kdy veterinarni 1eCivy pfipravek ma v
Ceské republice platnou registraci a v procedufe je zahrnuto vice nez 15
CMS.

132 200 K&

RRMS/R -
72

Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci (registraéni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavk(m

14 700 K&

RRMS/EX
—23a

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim €lenskym statem - ve stanovenych
pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo
zplsobu pouziti veterinarniho lé¢ivého pfipravku nelze pozadat o zménu
registrace pfisludného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho
IéCivého pfipravku o maximalné jednu vlastnost (napf. sila, Iékovéa forma,
pfidani cilového druhu potravinového zvifete) a pro pfipad, kdy v
procedure je zahrnuto max. 5 CMS

73 400 K&

RRMS/EX
-23b

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim ¢lenskym statem - ve stanovenych
pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo
zplsobu pouziti veterinarniho Iéc¢ivého pfipravku nelze pozadat o zménu
registrace pfisludného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho
Ié¢ivého pfipravku o maximalné jednu vlastnost (napf. sila, Iékovéa forma,
pfidani cilového druhu potravinového zvifete) a pro pfipad, kdy v
procedure je zahrnuto max. 6 -15 CMS

88 100 K&

RRMS/EX
- 23c

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referencnim €lenskym statem - ve stanovenych
pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo
zplsobu pouziti veterinarniho lé¢ivého pfipravku nelze pozadat o zménu
registrace pfislusného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho
IéCivého pripravku o maximalné jednu vlastnost (napf. sila, Iékovéa forma,
pfidani cilového druhu potravinového zvifete) a pro pfipad, kdy v
procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS

102 800 K&

RRMS/EX-
D-73

Dalsi dkony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany zadosti, které neobsahuji idaje a dokumentaci (registraéni
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavk(im

7 300 K&

RRMS/EX
—42a

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referencnim ¢lenskym statem - ve stanovenych
pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo
zplsobu pouziti veterinarniho Iéc¢ivého pripravku nelze pozadat o zménu
registrace pfislusného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho
IéCivého pfipravku o vice nez jednu vlastnost (napf. sila, [ékova forma,
pfidani cilového druhu potravinového zvifete) a pro pfipad, kdy v
procedure je zahrnuto max. 5 CMS

97 900 K&

RRMS/EX
—42b

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referencnim €lenskym statem - ve stanovenych
pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo
zplsobu pouziti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku nelze pozadat o zménu
registrace pfisludného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho
IéCivého pfipravku o vice nez jednu vlastnost (napf. sila, [ékova forma,
pfidani cilového druhu potravinového zvifete) a pro pfipad, kdy v
procedure je zahrnuto max. 6 - 15 CMS

112 600 K&
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Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim ¢lenskym statem - ve stanovenych
pfipadech, kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo

RRMS/EX zplsobu pouziti veterinarniho Ié¢ivého pFipravku nelze pozadat o zménu .
: L o PSR P 127 300 K¢
—42c registrace pfislusného pfipravku - roz8ifeni registrace veterinarniho
Ié¢ivého pfipravku o vice nez jednu vlastnost (napf. sila, Iékova forma,
pfidani cilového druhu potravinového zvifete) a pro pfipad, kdy v
procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS
RRMS/EX- DalSi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
D— 82 predkladany zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci (registracni 7 300 K&
dokumentaci), které odpovidaji platnym pozadavkim
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim Clenskym statem — vicenasobna zadost o
RRMS/CC registraci zcela totozného veterinarniho lé€ivého pfipravku pod jinym .
. PR A o 31 800 K¢
—24a nazvem (opakovani registrace veterinarniho Ié€ivého pfipravku pod jinym
nazvem a pfipadné pro jiného drzitele - duplikat i kopie). Pfipad, kdy v
procedure je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim ¢lenskym statem — vicenasobna zadost o
RRMS/CC registraci zcela totozného veterinarniho 1é€ivého pfipravku pod jinym .
. P A e 41 600 K¢
—24b nazvem (opakovani registrace veterinarniho 1é€ivého pfipravku pod jinym
nazvem a pfipadné pro jiného drzitele - duplikat ¢i kopie). Pfipad, kdy v
procedure je zahrnuto max. 6 - 15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
republikou jako referenénim ¢lenskym statem — vicenasobna zadost o
RRMS/CC registraci zcela totozného veterinarniho 1é€ivého pfipravku pod jinym .
; AR AN o . 46 500 K¢
—24c nazvem (opakovani registrace veterinarniho Ié€ivého pfipravku pod jinym
nazvem a pfipadné pro jiného drzitele - duplikat i kopie). Pfipad, kdy v
procedufe je zahrnuto vice nez 15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
RRMS/RU republikou jako referen¢nim ¢lenskym statem - opakovani postupu .
. ; . s L . 68 500 K¢
—25a vzajemného uznani pro veterinarni I&Civy pfipravek jiZ registrovany na
zakladé postupu vzajemného uznani pro maximalné 5 novych CMS
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
RRMS/RU republikou jako referenénim ¢lenskym statem - opakovani postupu N
" ; . A AR . 78 300 K&
—25b vzajemného uznani pro veterinarni I&Civy pfipravek jiZ registrovany na
zakladé postupu vzajemného uznani pro maximalné 6 - 15 novych CMS
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s Ceskou
RRMS/RU republikou jako referenénim &lenskym statem - opakovani postupu .
. ] I LA L . 83 200 K¢
—25¢ vzajemného uznani pro veterinarni 1&€Civy pfipravek jiz registrovany na
zakladé postupu vzajemného uznani pro vice nez 15 novych CMS
RRMS/ZII Zévdost 0 zmeénu registrace typu Il v ramci postupu vzadjemného uznani
— 26a s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym statem pro maximalné 5 28 400 K&
CMS
RRMS/ZII Zévdost 0 zménu registrace typu Il v rdmci postupu vzadjemného uznani
s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym statem pro maximalné 6 - 30 800 K&
—26b
15 CMS
RRMS/ZII Zévdost 0 zménu registrace typu Il v ramci postupu vzadjemného uznani
— 26¢ s Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym statem pro vice nez 15 33 300 K&
CMS
RRMS/ZIB Z&adost o zménu registrace typu IB v rdmci postupu vzajemného uznani .
x . ; VA ) X 6 400 K¢
-27 s Ceskou republikou jako referencnim Clenskym statem
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RRMS/ZIA Zadost o zménu registrace typu IA v rdmci postupu vzajemného uznani "
> . ; . ; . 3 900 K&
- 28 s Ceskou republikou jako referen¢nim Clenskym statem
RRMS/PR Zadost o prodlouZeni registrace v ramci postupu vzajemného uznani s .
= X . T . . 89 100 K¢
-29 Ceskou republikou jako referenénim ¢lenskym statem
Ceska republika jako pfisluény élensky stat (CMS)
RCMS — Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro 1&givy pripravek
30 pfislusnym organem jiného &lenského statu - samostatna registrace 65 100 K&
podlozena Upinymi experimentalnimi nebo literarnimi udaji
Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro I&&ivy pFipravek
RCMS — pfisludnym organem jiného &lenského statu - registrace predkladana na
31 zakladé nelplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho 38 200 K¢&
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka zadost) ¢i na zakladé
informovaného souhlasu jiného drzitele.
Zadost o0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro 1&&ivy pripravek
pfislusnym organem jiného &lenského statu - hybridni registrace, {j
RCMS — registrace pfedkladana na zakladé nelplné dokumentace s odkazem na .
: LA o A L 55 300 K&
32 registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky ochrany dat (genericka
zadost) ¢i na zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele s idaji nad
ramec zasadni podobnosti.
Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro 1é€ivy pfipravek
prislusnym organem jiného &lenského statu - ve stanovenych pfipadech,
RCMS - kdy s ohledem na vyznamnou zménu povahy, vlastnosti nebo zplsobu 211 .
oi BT - . 8 . 00 K¢
33 pouZziti veterinarniho lé€ivého pfipravku nelze pozadat o zménu registrace
pfislusného pfipravku - rozsifeni registrace veterinarniho Ié¢ivého
pfipravku.
Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro 1&&ivy pFipravek
RCMS — pfislusnym organem jiného €lenského statu - vicenasobna zadost o
34 registraci zcela totozného veterinarniho IéCivého pfipravku pod jinym 8 800 K¢&
nazvem (opakovani registrace veterinarniho Ié¢ivého pfipravku pod jinym
nazvem a pfipadné pro jiného drzitele - duplikat ¢i kopie).
RCMS/ZlI— Zadost 0 zménu registrace typu Il v rdmci postupu vzajemného uznani
35 rozhodnuti vydaného pro I&Civy pfipravek pfislusnym organem jiného 16 600 K&
Clenského statu
RCMS/ZIB Zadost 0 zménu registrace typu IB v ramci postupu vzajemného uznani
_ 36 rozhodnuti vydaného pro IéCivy pfipravek pfislusnym organem jiného 2900 K&
Clenského statu
RCMS/ZIA Zadost 0 zménu registrace typu IA v ramci postupu vzajemného uznani
_37 rozhodnuti vydaného pro 1€Civy pfipravek pfislusnym orgdnem jiného 2900 K&
¢lenského statu
RCMS/PR Zadost o prodlouZeni registrace v ramci postupu vzajemného uznani
_38 rozhodnuti vydaného pro I€Civy pfipravek pfisludnym organem jiného 35 300 K&
Clenského statu
Soubézny dovoz
RSD -39 Zadost o povoleni soub&zného dovozu veterinarniho Ié&ivého pripravku 14 700 K&
RSD — 40 Zado_st’o p’rodlgy_ze’nl plav\j[nostl rozhodnuti o povoleni soubézného dovozu 9 300 K&
veterinarniho 1éCivého pfipravku
Vydani certifikatu pro lécivy pfipravek
RC — 41 Zadost o vydani certifikatu pro léCivy pFipravek v souladu se schématem 1200 K&

WHO
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63. V priloze & 2 st A se za polozku s ko-
dem 1-05 vklidd polozka s kédem I-27, kterd zni:
»1-27 Zidost o zménu povoleni k vyrobé
veterinarnich lé¢ivych pfipravka —
pridani skladu vyrobce®.

64. V priloze ¢. 2 &isti A se za polozku s ké-
dem I-25 vkladaji polozky s kédy I-28 a 1-29, které
znéji:

»1-28 Zidost o povoleni k vyrobé
veterindrnich lé¢ivych pfipravkt — pro
rozsah propousténi Sarzi

1-29 Zidost o povoleni k vyrobé

veterindrnich lé¢ivych pfipravka nebo
o zménu v povoleni — pro rozsah
propousténi Sarzi — kazdé dal$i misto
propousténi Sarzi/lékovd forma“.

65. V priloze & 2 &isti A polozce s kédem I-2 se
ve sloupci Uhrada“ &istka ,8 400 K¢« nahrazuje slo-
vy ,,8 400 K& + nahrada cestovnich a pobytovych vy-
daju“.

66. V priloze & 2 &asti A polozee s kédem L-0 se
ve sloupci ,,Uhrada“ &astka ,,700 K&“ nahrazuje &ast-
kou ,,1 500 K¢&*.

67. V priloze & 2 &isti A se za polozku s ko-
dem L-02 vklidaji polozky s kédy L-03 az L-05, které

zngi:

Uvolnéni Sarze veterindrniho 1é¢ivého
pfipravku na zikladé posouzeni
zaznamu o vyrobé, bez laboratorniho
rozboru - s predlozenym atestem
Clenského stitu Evropské unie — OBPR

,»L-03

Uvolnéni $arZe veterinirniho 1é¢ivého

L-04

ptipravku na zdkladé posouzeni ziznamu
o vyrobé, bez laboratorniho rozboru — bez

doloZeni atestu ¢lenského stitu Evropské
unie — OBPR
L-05 Laboratorni rozbor na Zidost
68. V piiloze & 2 &sti A se slova ,,CINNOSTI
V RAMCI EVROPSKYCH SPOLECENSTVI“ na-

hrazuji slovy ,CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE
UNIE*.

69. V priloze & 2 &sti A se za polozku s ko-
dem E-01 vklddi polozka s kédem E-02, kterd znf:
»E-02 Odborné dkony provedené na zddost
Evropského feditelstvi pro kvalitu léciv
a zdravotni péle (EDQM)

8 400 K¢

17 700 K¢

8 400 K¢

500 K¢

1 500 K¢

Nihrada podle uzitych metod (¢dst B této prilohy)“.

V souladu se smluvnim ujedninim
mezi Veterindrnim Ustavem a EDQM®.
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70. V pfiloze &. 2 &ast B zni:

,»B. Sazebnik nahrad vydaju za laboratorni rozbory lé¢iv a pomocnych latek

vykonavané v piisobnosti Veterinarniho ustavu:

Polozka

10a
10b
11
12
13
14
15
16
17
18
18a
18b
18¢
18d
18¢
18f
18g
19
20
21
22
23
24
25
26
27

27a
27b
27¢
28

Zkouska
FYZIKALNE - CHEMICKE ZKOUSKY
Vzhled
Stanoveni velikosti ¢astic
Mikroskopicky

sitovanim - 1 sito

za kazdé dalsi sito se pricita k polozce 2b
Vzduchotésnost

Stanoveni rozpustnosti

Ztrata susenim

Karl Fisher titrace

Stanoveni susiny, odparku

Stanoveni popela

celkovy popel

Stanoveni teploty tani instrumentalné
Stanoveni hustoty

Pyknometricky

Hustomérem

Stanoveni viskosity rotacnim viskosimetrem
Stanoveni indexu lomu (refraktometrie)
Stanoveni spektrofotometrické

Titraéni stanoveni

Meéfeni pH (elektrometricky)

Meéfenti elektrické vodivosti
Chromatografie na tenké vrstveé
Chromatografic kapalinova vysokouc¢inna
1 analyt

1 analyt ve dvou vzorcich

1 analyt ve dvou a vice vzorcich polozka se zvysuje o
1 analyt — 3 vzorky

1 analyt — 4 vzorky

2 analyty v jednom stanoveni

3 a vice analytit v 1 stanovent

Plynova chromatografic

Barevné a srézeci reakce

Stanoveni ucinnosti pepsinu

Disoluce - UV/VIS

Disoluce — HPLC

Primérna hmotnost a hmotnostni stejnomérnost
Spektrofotometrie v infracervené oblasti
Zkousky totoznosti iontil a skupin

Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
rozpadavost ve vodé

rozpadavost v Zaludecni stavé

rozpadavost v duodendlni stave

Zkouska na vyuZitelny objem parenteralnich pripravki

Uhrada

250 K¢

1 800 K¢
1300 K¢
220 K¢
290 K¢
450 K¢

1 800 K¢
2 500 K¢
1 000 K¢

2 600 K¢
2 600 K¢
850 K¢&

1010 K¢
1010 K¢
1 700 K¢
1 000 K¢
3 700 K¢
2 000 K¢

810 K¢

810 K¢
2 800 K¢

6 500 K¢
7 980 K¢&
1 750 K¢
9 730 K¢
11480 K¢
8 500 K¢
10 600 K¢
6 500 K¢
700 K¢

6 000 K¢
6 400 K¢
7 200 K¢
770 K¢

3 000 K&
550 K¢

480 K¢
1300 K¢
2 000 K¢

400 K¢
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29

30

30a

30b

30c

30d

30¢

30f

31

32

33

34

35a

35b
36

37

38

39

40

41

42

43

44
45
46

MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY

Zkou$ka na sterilitu

Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobku (celkovy pocet zivych acrobur)

mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkii — pripravky pro mistni podant

(kozni, nosni, usni podani apod.)
mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkii — pripravky pro perordlni
podani, které neobsahuji vodu

mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkit — pFipravky obsahujict
suroviny prirodntho pitvodu, které nelze protimikrobné osetvit

mikrobiologické zkouSeni nesterilnich vyrobkii - pripravky z rostlin, k nimz se

pred pouzitim vrouci voda nepridava

mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkit — piipravky z rostlin, k nimz
se pred pouzitim pridava vrouci voda

mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkit pro vagindlni podani

Mikrobiologické stanoveni uéinnosti antibiotik difuzni plotnovou metodou
Stanoveni poctu zarodkd v zivych bakteridlnich vakcinich

Identifikace bakteridlniho kmene
Vyloudéeni bakterialni a houbové kontaminace

Zkouska na mykoplazmata — kultivacné

Zkouska na mykoplazmata — PCR

Bakterialni endotoxiny

Stanoveni G¢innosti vakciny proti vztekling pro veterinarni pouziti
inaktivované NIH testem

Stanoveni G¢innosti vakciny proti chfipce koni na moréatech (HIT,SRH)

Stanoveni u¢innosti vakciny proti ¢ervence prasat na mysich — stanovenim
narastu protilatek metodou ELISA

Stanoveni uéinnosti dezinfekénich piipravki suspenzni metodou méfenim
elektrické vodivosti vySetienim u sbirkovych kment

Stanovend titru viru mikrotitraéni metodou na buné¢nych kulturach v zivych
virovych vakcinach - obecné (pf. myxomatoza)

Stanoveni u€innosti vakciny proti vztekling inaktivované pro veterinarni
pouziti serologickou metodou s imunofluorescencni detekci

Stanovend titru viru Newcastleské nemoci dribeze na kutecich embryich

Stanoveni poctu hyf ve vakcinach
Stanovent titru viru infekéni bursitidy dribeze

Stanoveni titru viru vztekliny mikrotitraéni metodou

7210K¢

2320K¢

2390 K¢

3200 K¢

3400 K¢

2390 K¢

2420 K¢

3200 K¢

2200 K¢

700 K&

2900 K¢

6 890 K¢

3400 K¢
2 100 K¢

43 300 K¢

18 500 K¢

14 300 K¢

6260 K¢

10 000 K¢

22 000 K¢

11 100 K¢

1500 K¢

10 300 K¢
12 200 K¢
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PREZKOUSENI SARZI IMUNOLOGICKYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

OC-01 Kontrola vakciny proti ¢ervence prasat inaktivované (vzhled, i¢innost - Elisa) 14 550 K¢

0C - 02 Kpntrola yakcmy prgtl Cervence prasat zivé (vzhled, rozpustnost, pocet 6500 K&
zéarodk, Cistota, typizace kmene)

oC - 05 ?l(;r)ltrola vakeiny proti vztekling peroralni pro lisky Ziva (vzhled, titr viru na 12 450 K&

oC - 06 lr{vqntrola vakciny proti vztekling pro veterinarni pouziti inaktivovana (vzhled, 43 550 K&
ucinnost)

OC-07  Kontrola vakciny proti chfipce koni (vzhled, a¢innost) 18 750 K&

oC - 08 Kontrola vakciny proti vztekling inaktivované pro veterinarni pouziti 22 250 K&

71. V pfiloze & 3 se astka ,,556 K&“ nahrazuje
Castkou ,,1 500 K& a dstka ,420,90 K&“ se nahrazuje
Sastkou ,,490 K&«.

CL I
Prechodné ustanoveni
Byla-li pfede dnem nabyti G¢innosti této vyhlasky
poddna zddost o provedeni odborného dkonu podle

priloh & 1 az 3 vyhldsky & 427/2008 Sb., ve znéni
uéinném prede dnem nabyti Glinnosti této vyhlisky,

(stanoveni G¢innosti sérologicky, vzhled) .

uétuji se zadateli ndhrady vydaji za provedeni tohoto
odborného ukonu podle vyhldsky & 427/2008 Sb., ve
znéni Ginném prede dnem nabyti uéinnosti této vy-

hlasky.

Cl. 111
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd ulinnosti dnem 15. fijna
2013.

Ministr zdravotnictvi:

MUDr. Holcat, MBA, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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