Sbirka zakonu a mezinarodnich smluv
CESKA REPUBLIKA

Zpfistupnéna dne 4. prosince 2025

Vyhlaska ¢. 501/2025 Sb.

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 427/2008 Sb.,

o stanoveni vySe nihrad vydaju za odborné ukony
vykonavané v pusobnosti Statniho tstavu pro kontrolu
1é¢iv a Ustavu pro stitni kontrolu veterinarnich
biopreparatu a 1éciv, ve znéni pozdéjsich predpisu
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VYHLASKA
ze dne 28. listopadu 2025,

kterou se méni vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse
nahrad vydaju za odborné ukony vykondvané v pusobnosti
Statniho ustavu pro kontrolu lééiv a Ustavu pro stitni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv,
ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 2
zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkonu
(zikon o 1é¢ivech), ve znéni zdkona & 70/2013 Sb., zikona ¢&. 66/2017 Sb., zikona
. 314/2022 Sb. a zdkona ¢. 456/2023 Sb., k provedeni § 112 odst. 2, odst. 4 pism. ¢)
a odst. 7 zdkona o lé¢ivech:

ClL I
Vyhlaska &. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe ndhrad vydaja za odborné ikony vykondvané v ptisob-
nosti Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich biopreparitt
a 1é¢iv, ve znéni vyhlasky ¢&. 160/2012 Sb., vyhldsky ¢. 327/2013 Sb. a vyhlasky ¢. 128/2019 Sb., se
méni takto:

«

1. V § 4 odst. 1 se slova ,,0 prodlouZeni registrace,” zrusuji a slova ,,vyhradné minoritnich druhu
zvifat nebo pouziti v minoritnich indikacich, jak jsou vymezeny pokyny Evropské komise,
Evropské lékové agentury a Veterindrniho tstavu“ se nahrazuji slovy ,veterinirniho lé¢ivého
pfipravku, ktery v okamziku pfedlozeni pfislusné Zidosti spliiuje podminky stanovené pokyny
Evropské komise”) pro pouziti ¢l. 23 nebo ¢l. 25 nafizeni o veterinirnich lé¢ivych piipravcich
nebo podminky stanovené v § 30a zdkona o lé¢ivech pro pouziti uvedenych ¢lanka“.

Poznidmka pod ¢arou ¢. 7 zni:
»/)  Ozndmeni Komise C/2024/1443 Pokyny pro Zadatele — veterindrni 1é&ivé piipravky.«.

2. V § 4 odst. 2 se slova ,pozadavky pro zafazeni druhu zvifete mezi minoritni druhy zvifat, nebo
podrobné zdavodnéni zafazeni podminek pouziti mezi minoritni indikace v souladu s pokyny
Evropské komise, Evropské lékové agentury’) a Veterinirntho tstavu® nahrazuji slovy
»podminky uvedené v odstavci 1.

3. V § 4 odst. 4 se slova ,minoritni druhy zvifat nebo pouziti v minoritnich indikacich“ nahrazuji
slovy ,omezené trhy definované ¢l. 4 bodem 29 nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich®.

4. V § 4 se odstavec 7 zrusuje.

Dosavadni odstavec 8 se oznacuje jako odstavec 7.
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5. V § 4 odstavec 7 véetné poznimky pod ¢arou &. 9 zni:

»(7) Jednd-li se o pfipad technického seskupeni zmén registrace administrativni povahy,
zmén s malymi dopady na kvalitu, bezpecnost nebo dlinnost veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku nebo zmén s malymi dopady do souhrnu ddaji o pfipravku, které jsou uve-
deny v pfimo pouzitelném predpise Evropské unie, kterym se provadi ¢l. 61 odst. 1
nafizeni o veterinirnich lé&vych piipravcich’) (dile jen ,zmény registrace ty-
pu VNRA®), se v pfipadé, kdy o to Zadatel pozddd, nihrady vydaju pro uvedeny pfipad
snizi tak, Ze se

a) v pfipadé, kdy provedeni zdznamu do databize veterindrnich lé¢ivych pfipravki
podle ¢l. 61 nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych pfipravcich zahrnuje jednu identic-
kou zménu registrace pro vice registranich &isel, hradi ndhrada vydaja pro prvni
registracni &islo v plné vysi, pro vSechna zbyvajici registradni ¢isla maze Zadatel
pozadat o 50% snizeni nahrady vydajt,

b) v pfipadé skupiny identickych zmén pro vice registraénich &isel pro prvni zménu
ze skupiny identickych zmén registrace typu VNRA hradi ndhrada vydaji v plné
vy$i a pro vSechny zbyvajici zmény ze skupiny identickych zmén muze Zadatel
pozadat o 50% snizeni ndhrady vydaju.

%) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/17 ze dne 8. ledna 2021 o stanoveni seznamu zmén, které nevyZaduji
posouzeni, podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6, v platném znéni.*.

6. V § 4 se dopliiuji odstavce 8 az 10, které véetné poznidmky pod carou &. 10 zndji:

»(8) Pro pfipravky registrované podle &l. 23 nebo 25 nafizeni o veterindrnich 1é¢ivych pfi-
pravcich se sazba roéni udrzovaci platby uvedend v pfiloze ¢ 2 k této vyhldsce
kéd U-001 snizuje o 75 % a pro pripravky registrované podle § 25 odst. 6 zdkona
o lé¢ivech se platba uvedend v pfiloze ¢. 2 k této vyhlasce kod U-001 nehradi.

(9) Pro ulely polozky uvedené v pfiloze ¢. 2 k této vyhldsce kéd U-002 se za veterinidrni
lé¢ivy pripravek povazuje jednotka definovand datovym polem obsaZenym v databazi
Evropské unie podle ¢l. 55 odst. 1 nafizeni o veterindrnich lé¢ivych pfipravcich, a to
trvaly identifikdtor uvedeny pod ID datového pole 3.1 v pfiloze III provddéciho nafizeni
Komise (EU) 2021/16'°).

(10) Pro imunologické veterindrni 1éCivé pripravky, jejichz pouziti je moZné pouze na
zakladé povoleni Statni veterindrni spravy se platba uvedend v pfiloze ¢. 2 k této vyhlasce
kéd U-002 nehradi.

19 Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/16 ze dne 8. ledna 2021, kterym se stanovi nezbytnd opatfeni a praktické
kroky pro databazi Unie pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky (databazi Unie pro pfipravky)..
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7. Pfiloha &. 1 zni:

wPriloha ¢&. 1

A. Sazebnik nahrad vydaju za odborné tikony vykonavané v pasobnosti Ustavu

Tabulka ¢. 1
OBECNE
Kéd ggz)eo%?";sh akonpﬁrovadenych Podkategorie nebo upresnéni \r?é,ﬁfa dy
Provedeni odbornych Gkond
Roéni udrzovaci platba podle § s’ovgv[sejicigh S trvérli_m regivs’trac? .
U001 112 odst. 2 zakona o lé&ivech IéCivého prlpravkuos vyjimkou pripadu 21 345 K¢
) uvedenych u kédu U-002, U-003, U-
004 a U-005
Provedeni odbornych akond
Roéni udrzovaci platba podle § | souvisejicich s trvanim registrace ”
K002 112 odst. 2 zakona o lé&ivech lé&ivého piipravku v pfipadé, ze Ceska 12 he
republika je referen&ni stat
Roéni udrzovaci platba podle Provt'adg’ni, odbor,ny,ch .akon& i 200
U-003 . . souvisejicich s trvanim registrace
112 odst. 2 zakona o IéCivech .
homeopatika
Provedeni odbornych Gkonu
U-004 Roéni udrzovaci platba podle | souvisejicich s trvanim registrace 5 475 K&
112 odst. 2 zakona o léCivech IéCivého pripravku v pfipadé, ze drzitel
registrace je mikro podnik
Provedeni odbornych Gkonu
Roéni udrfovaci platba podie souvisejicich s trvanim registrace
U-005 < s IéCivého pripravku v pfipadé, ze drzitel 10 400 K&
112 odst. 2 zakona o |éCivech . . , : - )
registrace je maly podnik a nejedna se
0 homeopatika
Poskytnuti  hodinové  dstni
konzultace nebo vydani
pisemného stanoviska v
eguiacni dblagti nd. SatGar Napf. vydani stanoviska k pouzivani
0-001 rozsahem odpovidajiciho | ... . % - - 5475 K¢
. . S . | Gistého lihu na jeden pfipravek
hodinové  astni  konzultaci
(nesouvisejici s jiz predlozenou
zadosti) podle § 13 zakona o
IéCivech
Napf. rozliSeni, zda jde o klinické
Poskytnuti  hodinové Udstni | hodnoceni, nemocniéni  vyjimku,
konzultace nebo vydani | stanovisko k zaménitelnosti nazvu
pisemného odborného | IéGivého pfipravku vyzaddané mimo
stanoviska na zadost rozsahem | registraéni fizeni, a to nejvySe 3 rizné
0-002 odpovidajiciho hodinové astni | nazvy k jednomu pfipravku najednou, 6 350 K¢
konzultaci k otazce souvisejici | stanovisko k navrhu reklamy na
s naplni &innosti Ustavu pro | humanni lé&ivy pfipravek $ifené mimo
oblast IéCiv podle § 13 zakona | rozhlasové a televizni vysilani a
o léCivech pfedbézné posouzeni reklamniho
materialu.
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OBECNE
Poskytnuti  hodinové  Udstni
védecké konzultace nebo
vydani pisemného odborného | Napf. posouzeni designu navrhované
stanoviska na zadost rozsahem | klinické studie, nemocni¢ni vyjimky,

0-003 odpovidajiciho hodinové ustni | preklinického testovani, analytické .
konzultaci (nesouvisejici s jiz | metody, statistické analyzy, posouzeni 22110 K¢
predlozenou zadosti), | navrhovanych textd (SPC, PIL) z
posouzeni struktury a obsahu | odborného hlediska.
planu fizeni rizik (RMP) podle §

13 zakona o [éCivech.
Pfiprava a poskytnuti odborné

0-004 prednasky podle § 13 zakona o | Sifeni osvéty (oblast 1é&iv) na odborné % 190
IéCivech na zadost osoby, ktera | zamérenych seminafich a pfednaskach K¢/hod
je podnikatelem
Zadost o zpracovani vystupli z | Zpracovani specifickych vystupli o
databazovych systému | distribuovanych a vydavanych lécivych
vytvarenych na zdkladé hlaSeni | pfipravcich z pfisluSnych databazi s 985

0-006 | distributord a provozovatelli | vyuzitim odbornych hledisek podle Ké&/hod.
opravnénych k vydeji Ié€ivych | pozadovanych kritérii a nad ramec
piipravkd podle § 99 odst. 2 | bézné a pravidelné zvefejiiovanych
pism. e) zakona o lé¢ivech udaja.

Tabulka €. 2
REGISTRACE
z : Podkategorie nebo | Vyse

Kad Rategaris upresnéni nahrady
a) samostatna zadost (§ 26
zakona o léCivech, &l. 8(3)
smérnice 2001/83/ES) b)
zadost o registraci pfipravku
zalozena na dobre
zavedeném [é&ebném
pouziti IéCivych latek v
pfipravku obsazenych podle
§ 27 odst. 7 zakona o
I&éCivech, ¢l. 10a smérnice
2001/83/ES (dale jen

Zadost o registraci é&ivého pripravku | literarni zadost")
R-001 podana podle § 25 odst. 1 pism. a) | c)fixni kombinace (§ 27 odst. 306 460 K&

zékona o Iégivech (narodni)

8 zakona o légivech, ¢l. 10b
smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum (§ 28a
zakona o léCivech, ¢l. 16(1)
smérnice 2001/83/ES)
e) tradiéni rostlinny pfipravek
(§ 30 zakona o lécivech, &l.
16a smérnice 2001/83/ES)
f) podobny biologicky
pfipravek (§ 27 odst. 5
zakona o IléCivech, ¢l. 10(4)
smérnice 2001/83/ES)
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REGISTRACE
Zadosti podle § 27 zékona o
[é8ivech:
a) generickd zadost (§ 27
odst. 1 zakona o lé&ivech, &l.
10(1) smérnice 2001/83/ES)
b) hybridni za&dost (§ 27 odst.
>4 . e o - 4 zakona o léGivech, ¢l. 10(3)
adost’ 0 registraci lécCivého pr,lpravku smBmiics 2001/83/ES) i
R-002 p9dana pqcvi_le § 25, odst’. 1 pism. a) ¢) informovany souhlas (§ 27 251 735 K¢
zakona o léCivech (narodni) > - -
odst. 9 zakona o |éCivech, ¢l.
10c smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum
registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona o
I&é8ivech, ¢l. 14 smérnice
2001/83/ES)
Zadost o registraci 1é&ivého pripravku | registrace zcela totozného
R-003 podana podle § 25 odst. 1 pism. a) | pfipravku pod jinym nazvem 87 560 K¢
zakona o léCivech (narodni) (duplikatu)
Zadost o registraci 1é&ivého pripravku dalsi sila nebo lékova forma
R-004 podana podle § 25 odst. 1 pism. a) e e ' 120 395 K&
. e ) . roz8ifeni registrace
zakona o léCivech (narodni)
Zadost o zménu registrace typu Il .
ReERT (narodni) podle § 35 zakona o IéCivech 6T 28U KE
Zadost o zménu registrace typu Il podle
§ 35 zakona o IéGivech (néarodni) v
R-049 modulu 3, jejiz soucasti je nova studie 109 450 K&
bioekvivalence nebo studie
komparability u biologickych pfipravki
Zadost o0 zménu registrace typu IA podle
§ 35 zdkona o léCivech (narodni), zadost
0 zménu oznaceni na obalu nebo
R-008 pribalové informace, kterd nesouvisi se 6 570 K&
souhrnem Gdaji o pfipravku, a zadost o
zménu soubé&zné dovazeného Iégivého
pripravku
zadost 0 zménu registrace typu IB podle .
R-C40 § 35 zakona o Ié&ivech (narodni) 18420 Ke
. __ — pro kazdy léCivy pfipravek
zadost o prodlouzeni platnosti registrace A homeopatika
R-009 IéCivého piipravku podle § 34 zakona o ist sho 164 175 K&
[éCivech (narodni) registrovanehy
zjednoduSenym postupem
Zadost o prodlouZeni platnostiregistrace | pro homeopatikum
R-010 IéCivého pfipravku podle § 34 zakona o | registrované zjednodusenym 38 310 K¢
[éCivech (nérodni) postupem
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REGISTRACE
pro [é8ivy pfipravek
registrovany narodné,
procedurou vzajemného
uznavani registrace (dale jen
R-011 Zadost o prevod registrace légivého | ,MRP*), decentralizovanou 21 890 K&
pripravku podle § 36 zakona o IéCivech procedurou (déale jen ,DCP*)
s CR jako referenénim
Clenskym statem (déale jen
L,LRMS") i dotéenym &lenskym
statem (dale jen ,CMS")
Zadost o povoleni uvedeni cizojazy&né
R-012 Sarze |éCivého pfipravku do obéhu podle 4 925 K&
§ 38 zdkona o 1éCivech
Zadost autorizované osoby o vydani
stanoviska k 1éCivu, které je integralni
R-013 souGasti zdravotnického prostredku 76 615 K&
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 5
zakona o lé¢ivech
zména, kterd& by mohla
Nasledna zadost autorizované osoby o | ovlivnit kvalitu, bezpe&nost &i
vydani stanoviska k IéCivu, které je | prospéSnost IéCivé latky ve
integralni  soucéasti  zdravotnického | zdravotnickém  prostfedku,
R-050 prostiedku, pro ktery jiz bylo vydano | napf. zména vyrobce [éCivé 16 420 K&
stanovisko dfive (zména) podle § 13 | latky, zména vyroby Iégivé
odst. 2 pism. a) bodu 5 zakona o | latky, zména zpusobu
I&éCivech sterilizace, rozSifeni doby
pouzitelnosti
pro [é8ivy pfipravek
Zadost o zrudeni registrace podle § 13 | registrovany narodné&, MRP,
R-015 odst. 2 pism. a) bodu 1 zakona o | DCP (s CR jako RMS i CMS) 6 680 K&
[é&ivech s pozadavkem postupného
doprodeje
a) samostatna zadost (§ 26
zakona o léc&ivech, &l. 8 (3)
smérnice 2001/83/ES
<, . | b) literarni zadost (§ 27 odst.
zadost y vedeni 7 zakona o |édivech, ¢l. 10a
procedury MRP & CR | ooemien 2001/83/ES)
MRP-RMS jako RMS, tato zadost o) fixni kombinace (§ 27 odst
(postup se predklada po A < x: . i
R-017 podle § 41 | ukonéeni narodniho 8 z?ko_na 0 lécivech, cl. 10b 306 460 K&
zakona o0 | postupu registrace smernice 2001/83/ES)
&G . S d) tradi¢ni rostlinny pfipravek
ecivech) daného IéCivého . s <
piipravku (R-001 a7 R- (§ 30 zalgon_a o lécCivech - Cl.
004) 16a smérnice 2001/83/ES)
e) podobny biologicky
pfipravek (§ 27 odst. 5
zakona o lécivech, ¢l. 10(4)
smérnice 2001/83/ES)
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REGISTRACE

R-017a

R-018

Zadost o  vedeni
procedury MRP s CR
jako RMS v piipadé, ze
zadost o  registraci
pfipravku, pro ktery je
zadano 0 vedeni
procedury MRP s CR
jako RMS, byla
predlozena Ustavu pred
5. &ervnem 2003

a) samostatna zadost (§ 26
zakona o lég&ivech, &l. 8 (3)
smérnice 2001/83/ES
b) literarni zadost (§ 27 odst.
7 zakona o lécivech, &l. 10a
smérnice 2001/83/ES)
¢) fixni kombinace (§ 27 odst.
8 zakona o |écivech, ¢l. 10b
smérnice 2001/83/ES)
d) tradi¢ni rostlinny pfipravek
(§ 30 zakona o légivech - &l.
16a smérnice 2001/83/ES)
e) podobny biologicky
pfipravek (§ 27 odst. 5
zakona o léCivech, &l. 10(4)
smérnice 2001/83/ES)

415910 K¢

Zadost o vedeni
procedury MRP s CR
jako RMS, tato zadost
se predklada po

ukond&eni narodniho
postupu registrace
daného I&Bivého

pfipravku (R-001 az R-
004)

Zadosti podle § 27 zakona o
[éCivech:

a) genericka zadost (§ 27
odst. 1 zakona o lé¢ivech, &l.
10(1) smérnice 2001/83/ES)
b) hybridni zadost (§ 27 odst.
4 zakona o lécCivech, ¢l. 10(3)
smérnice 2001/83/ES)
¢) informovany souhlas (§ 27
odst. 9 zakona o lé&ivech, ¢&l.
10c smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum
registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona o
léCivech, ¢l. 14 smérnice
2001/83/ES)

240 790 K&

R-
018a

Zadost o vedeni
procedury MRP s CR
jako RMS v pfipadé, ze
zadost o  registraci
pfipravku, pro ktery je
z&dano 0 vedeni
procedury MRP s CR
jako RMS, byla
predlozena Ustavu pred
5. Servnem 2003

Zadosti podle § 27 zakona o
[é&ivech:

a) genericka zadost (§ 27
odst. 1 zakona o Ié€ivech, &l.
10(1) smérnice 2001/83/ES)
b) hybridni zadost (§ 27 odst.
4 zakona o léGivech, ¢l. 10(3)
smérnice 2001/83/ES)
c¢) informovany souhlas (§ 27
odst. 9 zakona o lé¢ivech, &l.
10¢c smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum
registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona o
Ié¢ivech, ¢&l. 14 smérnice
2001/83/ES)

350 240 K&
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REGISTRACE

R-020

R-021

R-022

Zadost o  vedeni
procedury MRS s CR
jako RMS, tato zadost
se predklada po
ukond&eni narodniho
postupu registrace
daného [éCivého
pfipravku (R-001 az R-
004)

dalSi sila nebo Iékova forma,
rozSifeni registrace

120 395 K¢

Zadost o  vedeni
procedury MRS s CR
jako RMS, tato zadost
se predklada po
ukoné&eni narodniho
postupu registrace
daného [éCivého
pfipravku (R-001 az R-
004)

registrace zcela totozného
pfipravku pod jinym nazvem
(duplikétu)

98 505 K&

R-023

R-051

R-024

R-025

R-026

Zadost o  vedeni
opakované procedury
MRP s CR jako RMS
(dale ,RUP-RMS*)

pro léCivy pfipravek s
jakymkoliv pravnim
zakladem

125 870 K&

Zadost o  zménu
registrace typu Il podle §
35 zakona o léCivech

125 870 K¢

Zadost o  zménu
registrace typu Il podle §
35 zakona o léGivech v
modulu 3, jejiz soucasti
je nova studie
bioekvivalence nebo
studie komparability u
biologickych piipravkl

153 230 K¢

Zadost o  zménu
registrace typu IB podle
§ 35 zakona o léCivech

27 365 K¢

Z4&dost 0 zménu
registrace typu IA podle
§ 35 zakona o lé&ivech a
zadost o} zménu
oznadeni na obalu nebo
piibalové informace,
ktera  nesouvisi se
souhrnem  Gdaji o
pripravku

13 135 K¢

Zadost o prodlouzeni
platnosti registrace
podle § 34 zakona o
légivech

218 900 K&
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REGISTRACE
a) samostatna zadost (§ 26
zakona o léCivech, E&l. 8(3)
smérnice 2001/83/ES)
b) literarni zadost (§ 27 odst.
7 zakona o lécivech, &l. 10a
DCP/ MRP - smérnice 2001/83/ES)
CMS Zadost o registraci | c) fixni kombinace (§ 27 odst.
(postup procedurou MPR nebo | 8 zdkona o léCivech- ¢l. 10b .
RA27 podle § 41 | DCP procedurou s CR | smérnice 2001/83/ES) 138 815 Ke
zakona o | jako CMS d) tradi¢ni rostlinny pfipravek
Ié8ivech) (§ 30 zakona o |éCivech, &l.
16a smérnice 2001/83/ES)
e) podobny biologicky
pfipravek (§ 27 odst. 5
zakona o léCivech, &l. 10(4)
smérnice 2001/83/ES)
Zadosti podle § 27 zakona o
[éCivech:
a) generickd zadost (§ 27
odst. 1 zakona o lé&ivech, &l.
10(1) smérnice 2001/83/ES)
b) hybridni zadost (§ 27 odst.
Zadost o registraci | 4 zakona o Ié&ivech, &l. 10(3)
procedurou MRP nebo | smérnice 2001/83/ES) “
R-028 DCP procedurou s CR | ¢) informovany souhlas (§ 27 1149225 Ko
jako CMS odst. 9 zakona o lé¢ivech, &l.
10c smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum
registrované zjednoduSenym
postupem (§ 28 zakona o
léCivech, ¢l. 14 smérnice
2001/83/ES)
Zadost o registraci
procedurou MRP nebo | dalSi sila nebo Iékova forma, .
R-H20 DCP procedurou s CR | rozsifeni registrace A& Ko
jako CMS
Zadost o  registraci : . .
durou MRP nebo revglstrace zce_l_a,toto’zneho i
R-031 RIDeS x piipravku pod jinym nazvem 38 310 K¢
DCP procedurou s CR (duplikatu)
jako CMS
Zadost o  zménu
registrace typu Il podle §
35 zékona o léCivech v
R-052 _modulu 3, jgjii souéé;ti 87 560 K&
je nova studie
bioekvivalence nebo
studie komparability u
biologickych pfipravkl
Zadost o  zménu
R-032 registrace typu Il podle § 60 200 K¢&
35 zakona o IéCivech
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Zadost o  zménu
R-033 registrace typu IB podle 10 945 K¢
§ 35 zakona o IéCivech
Zadost o zménu
registrace typu IA podle
§ 35 zakona o lé&ivech a
z&dost 0 zménu
R-034 oznadeni na obalu nebo 4 380 K¢
pfibalové informace,
ktera  nesouvisi se
souhrnem  Gadaji o
pfipravku
Zadost o prodlouzeni
platnosti registrace .
R-t33 podle § 34 zéakona o G700 Ko
léCivech
Zadost o povoleni soub&zného dovozu | povoleni pro jeden stat, ze
R-036 IéCivého pfipravku podle § 45 zakona o | kterého bude dany IéCivy 65670 K&
[éCivech pfipravek dovazen
Zadost o povoleni soub&zného dovozu | povoleni pro kazdou dalsi
R-037 IéCivého pfipravku podle § 45 zakona o | silu téhoz pfipravku ze 27 365 K¢
[éCivech stejného statu dovozu
povoleni pro jeden stéat, ze
kterého bude dany Iégivy
Zadost o povoleni soub&zného dovozu pr’lpr?vtva_kw Vel 2
R-038 | Ié&ivého pripravku podle § 45 zakona o | Naroeneisim . posouzenim | g2 554 kg
T — udaju o teravpeu’uck_e
srovnatelnosti (napr. studie
bioekvivalence nebo
samostatné stabilitni studie)
Zadost o prodlouzeni  povoleni
R-039 soubé&zného dovozu Ié&ivého pfipravku 32835K¢
podle § 45 odst. 8 zdkona o lé&ivech
a) samostatna zadost (§ 26
zakona o légivech - &l. 8 (3)
smérnice 2001/83/ES)
b) literarni zadost (§ 27 odst.
7 zakona o lé¢&ivech, ¢l. 10a
smérnice 2001/83/ES)
DOFRME | o o) fixni kombinace (§ 27 odst.
(postup Zadost o registraci DCP 8 zakona o léGivech &l 10 b
R-041 podle § 41 | procedurou s CR jako < o 470635 K&
7akona o | RMS smemice _ 2Q01v/’83/ES)
l6Givech) d) tradlc’m rostllnnyvprlpravgk
(§ 30 zakona o léCivech, Cl.
16 a smérnice 2001/83/ES)
e) podobny biologicky
pripravek (§ 27 odst. 5
zakona o léGivech, ¢l. 10 (4)
smérnice 2001/83/ES)
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Zadosti podle § 27 zakona:
a) genericka zadost (§ 27
odst. 1 zakona o Iégivech, &l.
10 (1) smérnice 2001/83/ES)
b) hybridni zadost (§ 27 odst.
4 zakona o IéGivech, ¢l. 10(3)
smérnice 2001/83/ES) -
Rel42 Zadost o registraci DCP | c) informovany souhlas (§ 27 ate 1olhe
procedurou s CR jako | odst. 9 zdkona o Ié8ivech, &l.
RMS 10c smérnice 2001/83/ES)
d) homeopatikum
registrované zjednodusenym
postupem (§ 28 zakona, &l.
14 smérnice 2001/83/ES)
R-044 dal§|ms,|le§ nepo lékova forma, 207 955 K&
roz8ifeni registrace
DCP/RMS }
(postup Zadost o registraci DCP | registrace zcela totoZného
R-045 podle § 41 | procedurou s CR jako | pfipravku pod jinym nazvem 153 230 K&
zékona o | RMS (duplikatu)
IéCivech)
Zadost o prevzeti Glohy RMS (zména z .
R-048 | cms na RMS) - za proceduru 15 Al e
< . . pro 1éCivy piipravek
R-053 gggtos?f z%kl:)dnzleonllég\igﬁy pedle § 352 registrovvany narodné, MRP, 5910 K¢
' DCP (s CR jako RMS i CMS)
Kalkulaéni vzorec pro vypodet celkové vySe nahrad vydaji pro zmény registrace piedlozené podle
tzv. seskupovani zmén a postupu délby prace v ramci jedné  zadosti:
Jednotlivé vy$e nahrady vydajl za kazdou zménu registrace predloZenou v ramci jedné Zadosti se
pro prvni registraéni Cislo plati v plné vySi, pro kazdé dalsi registradni &islo v ramci této zadosti se
pro kazdou zménu registrace uplatiiuje nahrada vydaji ve vysi 50 % ze stanovené vy$e nahrady
vydaja.
Vy$e nahrad vydajl (v K&) = (IA*mIA) + (IB*mIB) + (II*mll) + (n-1)*0,5*((IA*mIA) + (IB*mIB) + (II*mll))
kde:
IA, 1B, Il = vy8e nahrady vydaju za pfislu§nou zménu registrace typu IA, IB nebo Il mIA, mIB, mil =
pocet zmén registrace jednotlivych typt v ramci jedné Zadosti a (n-1) = podet dal$ich registraénich
Cisel v rdmci jedné zadosti.

Tabulka €. 3
INSPEKCE
Kéd | Kategorie Po?katggpne nebo Vys$e nahrady
upresnéni

Zadost o povoleni k vyrob& légivych | a) dovoz ze tretich zemi,

pripravkd/hodnocenych [éCivych | b) pouze propusténi Sarzi,

1001 pfipravkl nebo o zménu povoleni k | ¢) vyroba ostatnich 56 150 K&
vyrobé s kontrolou podle § 63 zakona o | lé8ivych pripravkd,
IéCivech d) vyroba hodnocenych

V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde | Iégivych pripravki k
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0 zménu pozadovaného druhu a | povolené vyrobé IéCivych

rozsahu vyroby véetné zkou$ek kontroly | pfipravkd nebo naopak

jakosti, které maji byt provadény nebo | (sterilni i nesterilni)

adresy vSech mist vyroby a kontroly

jakosti.

Zadost o povoleni k vyrobé légivych

pripravki/hodnocenych léCivych T

o 5 5 2 nesterilni 1€Civé pripravky —
pripravku nebo o zménu povoleni k | . P :

Pl 2 jedna lékova forma a/nebo
vyrobé s kontrolou podle § 63 zakona o | : p
4 jedna vyrobni
i jednotka/linka v jednom

002 | V piipadé zmény povoleni k vyrobé jde | 19O rob jednom 86 685 K&
0 zménu pozadovaného druhu a m!ste’ | yyroby vcetn?
rozsahu vyroby véetné zkousek kontroly prlmarn!ho' ba}em,
. : - oo o ix sekundarniho baleni a
jakosti, které maji byt provadény, nebo ax o

< . 7 propousteni

adresy vSech mist vyroby a kontroly

jakosti.

Zadost o povoleni k vyrobé Ié&ivych

pripravki/hodnocenych [é&ivych | nesterilni [éCivé pfipravky —
pripravkl podle § 63 zakona o lé¢ivech | navy$eni za kazdou dal$i
nebo o zménu povoleni k vyrobé& s | vyrobné odliSnou lékovou
kontrolou formu a/nebo  vyrobni

003 | V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde | jednotku/linku véetné 23 645 K¢
0 zménu pozadovaného druhu a | primarniho baleni,
rozsahu vyroby véetné zkousek kontroly | sekundarniho baleni a
jakosti, které maji byt provadény, nebo | propou$téni nemlzZe byt
adresy vSech mist vyroby a kontroly | pouzita samostatné
jakosti.

Zadost o povoleni k vyrob& légivych
pfipravkd/hodnocenych léCivych
pripravki nebo o zménu povoleni k | sterilni IéCivé pripravky —
vyrobé s kontrolou podle § 63 zakona o | jedna Iékova forma a/nebo
Ié¢ivech jedna vyrobni

004 | V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde | jednotka/linka v jednom 114 270 K&
0 zménu pozadovaného druhu a | misté vyroby véetné
rozsahu vyroby v€etné zkousek kontroly | sekundarniho baleni a
jakosti, které maji byt provadény, nebo | propousténi
adresy vSech mist vyroby a kontroly
jakosti.

Zé4dost o povoleni k vyrob& légivych

pripravki/hodnocenych IéGivych

pfipravkd nebo o zménu povoleni k o

vyrobé s kontrolou podle § 63 zakona o | Sterilni IeCive pripravky —
I&&ivech navyseni za kazdou dalSi
V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde | VYrobné odlisnou I€kovou

005 | © zménu pozadovaného druhu a | formu  a/nebo  vyrobni 31 770 K&
rozsahu vyroby véetné zkousek kontroly | Jednotku/linku veetne
jakosti, které maji byt provadény, nebo | Sekundarniho  baleni a
adresy v8ech mist vyroby a kontroly | Propousténi nemuze byt
jakosti. pouZita samostatne
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Zadost o povoleni k vyrob& lég&ivych
pfipravk(/hodnocenych IéGivych navident akladniho
pfipravki nebo o zménu povoleni k latku v tinadech
vyrobé s kontrolou podle § 63 zakona o poplatiu ' Pripace
Eivegh uvec_ienych vyse, pokud jde
1006 | V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde fec?]'ﬁg’ighi’l‘l’('Og'Ckr:’é“ro’gﬁgﬁ 68 465 K&
0 zménu pozadovaného druhu a P gicky bislanyimtedls
rozsahu vyroby véetné zkousek kontroly i L kI
jakosti, které maji byt provadény, nebo pangvku nemuze By
adresy v8ech mist vyroby a kontroly FlZia Samastatn:
jakosti.
Zadost o povoleni k vyrob& lég&ivych
pripravkd/hodnocenych IéGivych
pfipraykﬁ nebo o zménu povpleni k R—— provadéné
Kéyc“;ri(\)/téihs kariroloy padle 5 84 zdkons @ primarni baleni nesterilnich
1007 | V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde fgl'rfr::"k“ a‘/néebdona '9'(;3:1’2 58 610 K&
0o zménu pozadovaného druhu a stebiii 'ednotka/linlj(a y
rozsahu vyroby v€etné zkousek kontroly de J 18 viGiTeh
jakosti, které maji byt provadény, nebo jednom miste vyroby
adresy v8ech mist vyroby a kontroly
jakosti.
Zadost o povoleni k vyrob& légivych
pfipravkl/hodnocenych [éCivych | samostatné provadéné
pfipravk nebo o zménu povoleni k | primarni baleni nesterilnich
vyrobé s kontrolou podle § 63 zdkona o | pfipravkl navySeni za
IéCivech kazdou dalsi vyrobné
K008 | V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde | odliSnou Iékovou formu 24 630 K&
0 zménu pozadovaného druhu a | a/nebo vyrobni
rozsahu vyroby véetné zkousek kontroly | jednotku/linku, nemdze byt
jakosti, které maji byt provadény, nebo | pouzita samostatné,
adresy v8ech mist vyroby a kontroly | nepouzije se polozka I-001
jakosti.
Zadost o povoleni k vyrob& légivych
pripravkd/hodnocenych Ié8ivych
pfipravkll nebo o zménu povoleni k
vyrobé s kontrolou podle § 63 zakona o
[é€ivech
loog | V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde 54 180 Ké&
0 zménu pozadovaného druhu a
rozsahu vyroby v€etné zkousek kontroly
jakosti, které maji byt provadény, nebo | samostatné  provadéné
adresy vSech mist vyroby a kontroly | sekundarni  baleni v
jakosti. jednom  misté  vyroby
nepouzije se polozka [-001
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010

Zadost o zménu povoleni k vyrobé
IéGivych piipravkt bez kontroly podle §
63 zakona o [éCivech
V pfipadé zmény povoleni k vyrobé jde
0 zménu nasledujicich  Gdaji:
» jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
misto podnikani a identifikaéni &islo,
bylo-li pfidéleno, fyzické osoby, ktera
za&da o toto povoleni; jestlize o toto
povoleni zada pravnickd osoba,
obchodni firma, popfipadé nazev, sidlo,
adresu pro doruCovani a identifikaéni
Gislo, bylo-li pfidéleno,
* jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
vzdélani a praxe kvalifikovanych osob,
» jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
misto podnikani a identifikaéni &islo,
bylo-li pfidéleno, fyzické osoby, ktera na
zakladé smlouvy prevezme &ast vyroby
nebo kontroly jakosti; u pravnické osoby
obchodni firma, popfipadé nazev, sidlo,
adresu pro doruCovani a identifikaéni
gislo, bylo-li pfidéleno.
V pfipadé zmény identifika&niho &isla se
Z4da o nové povoleni.

a) zména identifikadnich
Gdaja

b) zména nebo dalsi
kvalifikovana osoba
c) zména nebo dalsi
smluvni partner pro vyrobu
nebo  kontrolu  jakosti
d) v pfipadé zGzeni druhu a
rozsahu  vyroby nebo
zruSeni nékterého mista
vyroby se provede nahrada
jako u zmény bez kontroly
spole¢na uhrada za
vSechny zmény

16 010 K¢

[-011

Zadost o povoleni k distribuci 1é&ivych
pfipravki nebo o zménu povoleni k
distribuci s kontrolou podana podle § 76
odst. 1 zakona o 1é8ivech

a) s kontrolou jednoho
skladu

b) zména pozadovaného
druhu a rozsahu distribuce
nebo adresy vSech mist, z
nichz je provadéna
distribuce

45 860 K¢

1012

Zadost o povoleni k distribuci lé8ivych
pripravkll nebo o zménu povoleni k
distribuci s kontrolou podana podle § 76
odst. 1 nebo 3 zakona o IéGivech

za kazdy dalSi sklad v
ramci jednoho povoleni

23 645 K¢

1013

Zadost o rozsifeni povoleni k distribuci
pro distribuci IéCivych latek a pomocnych
latek, plynt pouzivanych pii poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo pro distribuci
krve, jejich slozek a meziproduktd
podana podle § 77 odst. 4 zakona o
IéCivech

s kontrolou jednoho skladu

45 860 K¢

[-014

Zadost o rozsifeni povoleni k distribuci
pro distribuci Ié€ivych latek a pomocnych
latek, plynt pouzivanych pii poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo pro distribuci
krve, jejich slozek a meziproduktt
podana podle § 77 odst. 4 zakona o
IéCivech

za kazdy dalsi sklad v
ramci jednoho povoleni

23 645 K¢
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Zadost o zménu povoleni k distribuci | a) zGZeni druhu a rozsahu
IéGivych pripravkt bez kontroly podana | distribuce nebo zruSeni
podle § 76 odst. 3 zakona o lé&ivech nékterého mista, z néhoz
je provadéna distribuce
b) zmenSeni distribuénich
prostor bez zasahu do
jejich rozvrzeni
¢) zména jména, prijmeni
nebo mista podnikani
015 fyzické osoby, ktera je 14 010 K&
drzitelem povoleni
d) zmé&na obchodni firmy,
popfipadé néazvu, sidla
nebo adresy pro
dorucovani pravnické
0soby
e) zména jména,
popfipadé jmen a pfijmeni
kvalifikované osoby
Zadost o povoleni k &innosti kontrolni
laboratofe nebo o zménu povoleni k
¢innosti kontrolni laboratofe s kontrolou
podle § 69 zakona o IéCivech V pfipadé | provadéni dilich zkouSek
zmény povoleni k &innosti kontrolni | jedna Ghrada pro kontrolu
laboratore jde o zménu zkouSek kontroly | vyrabénych a/nebo
016 | jakosti, které maji byt provadény nebo | dovazenych lé&ivych 55 655 K¢
adresy vSech mist kontroly jakosti; v | pfipravki a/nebo
pripadé zruSeni nékterych povolenych | hodnocenych [éCivych
zkou$ek kontroly jakosti nebo zruSeni | pfipravkd
nékterého mista kontroly jakosti se
uhradi nahrada jako u zmény bez
kontroly.
Zadost o povoleni k &innosti kontrolni
laboratofe nebo o zménu povoleni k
¢innosti kontrolni laboratofe s kontrolou
podle § 69 zakona o léCivech V pfipadé
zmény povoleni k &innosti kontrolni
laboratore jde o zménu zkouSek kontroly
F017 | jakosti, které maji byt provadény, nebo 70 925 K&
adresy vSech mist kontroly jakosti; v
pripadé zruSeni nékterych povolenych | zkouSeni v komplexnim
zkouSek kontroly jakosti nebo zruSeni | rozsahu (fyzikalné-
nékterého mista kontroly jakosti se | chemické mikrobiologické,
uhradi nahrada jako u zmény bez | pfipadné biologické
kontroly. zkouseni)
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1-018

Zadost o zménu povoleni k g&innosti
kontrolni laboratofe bez kontroly podle §
69 zakona 0 Iégivech
V pfipadé zmény povoleni k &innosti
kontrolni laboratofe jde o zménu
nasledujicich Gdajd: jméno, popfipadé
jména, pfijmeni, 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 firma,
popfipadé nazev, sidlo, adresu pro
doruéovani a identifikaéni Cislo, bylo-li
pridéleno.

V pfipadé zmény identifika&niho &isla se
zada 0 nové povoleni.
V pfipadé smiluvni kontroly Ié8iv ve
tretich zemich, kdy nelze uznat vysledek
kontroly jiného uradu, se uhradi nahrada
jako u zadosti o osvédCeni dodrzovani
pozadavkd spravné vyrobni praxe s
provedenim inspekce u zahrani¢niho
vyrobce.

a) kontrola hodnocenych
IéBivych pfipravkd k
povolené kontrole 1éCivych
pfipravk( nebo naopak ve

stejném rozsahu
b) kontrola dovozu k
vyrobé, a naopak
upfesnéni ve stejném
rozsahu

¢) zména identifikacnich
Gdajt Zadatele
novy/zména nebo dalsi
smluvni partner pro

kontrolu jakosti spoletna
uhrada za vSechny zmény

16 010 K&

1019

Zadost o povoleni vyroby transfuznich
pripravk a surovin pro dal$i vyrobu v
zafizeni transfuzni sluzby nebo o zménu
povoleni vyroby transfuznich pfipravkid a
surovin pro dalsi vyrobu s kontrolou
podle § 67 zakona o IéGivech
V pfipadé zmény povoleni wvyroby
transfuznich pfipravkd a surovin pro
dalsi vyrobu jde 0 zménu pozadovaného
druhu a rozsahu vyroby véetné zkousek
kontroly  jakosti, které maji byt
provadény, nebo adresy vdech mist
vyroby a kontroly jakosti; v pfipadé
zGzeni druhu a rozsahu vyroby nebo
zruSeni nékterého mista vyroby se
uhradi nahrada jako u zmény bez
kontroly.

vyroba transfuznich
pfipravkli a surovin pro
dalsi vyrobu

70925 K&

1-020

Zadost o povoleni vyroby transfuznich
pfipravkd a surovin pro dal$i vyrobu v
zafizeni transfuzni sluzby nebo o zménu
povoleni vyroby transfuznich pfipravk( a
surovin pro dalSi vyrobu s kontrolou
podle § 67 zakona o IéGivech

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

47 775 K¢
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[-021

Zadost o povoleni vyroby transfuznich
pripravkd a surovin pro dal$i vyrobu v
zarfizeni transfuzni sluzby nebo o zménu
povoleni vyroby transfuznich pfipravkd a
surovin pro dalSi vyrobu s kontrolou
podle § 67 zakona o IéCivech

za kazdé dalsi misto
vyroby v ramci jednoho
povoleni

13 055 K&

[-022

Zadost o zménu povoleni vyroby
transfuznich pfipravkd a surovin pro
dalsi vyrobu v zafizeni transfuzni sluzby
bez kontroly podle § 67 zakona o
IéCivech V pfipadé zmény povoleni
vyroby transfuznich pfipravki a surovin
pro dalsi vyrobu jde o zménu
nasledujicich adaji: » jméno, popfipadé
jména, pfijmeni, misto podnikani a
identifikaéni Cislo, bylo-li pridéleno,
fyzické osoby, ktera zadd o toto
povoleni; jestlize o toto povoleni zada
pravnickd osoba, obchodni firma,
popfipadé nazev, sidlo, adresa pro
doruCovani a identifikaéni &islo, bylo-li
pridéleno,

* jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
vzdélani a praxi kvalifikovanych osob,
+ jméno, popfipadé jména, pfijmeni,
misto podnikani a identifikadni d&islo,
bylo-li pfidéleno, fyzické osoby, ktera na
zakladé smlouvy prfevezme ¢ast vyroby
nebo kontroly jakosti; u pravnické osoby
obchodni firma, popfipadé nazev, sidlo,
adresa pro doruCovani a identifikani
¢islo, bylo-li pridéleno.
V pfipadé zmény identifikaéniho Gisla se
zada 0 noveé povoleni.
V pfipadé smluvni vyroby a kontroly léCiv
ve tretich zemich, kdy nelze uznat
vysledek kontroly jiného uaradu, se
uhradi nahrada jako u Zzadosti o
osvéddéeni  dodrzovani  pozadavki
spravné vyrobni praxe s provedenim
inspekce u zahrani&niho vyrobce.

16 010 K&

[-023

Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni
spinéni podminek spravné vyrobni
praxe ve vyrobé& léCivych pfipravki,
dovozu ze tretich zemi, éinnosti kontrolni
laboratofe a spravné distribuéni praxi
pro drzitele pfisluSnych povoleni podana
podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 3.
zakona o 1écivech

2955 K¢

[-024

Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni
spinéni podminek spravné vyrobni
praxe pro konkrétni 1éCivy pfipravek
podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 3.
zékona o |éCivech

Certificate for a
Pharmaceutical Product ve
schématu WHO.

3 940 K&
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INSPEKCE

[-025

Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni
splnéni podminek spravné vyrobni
praxe ve vyrobé |éCivych latek podle §
13 odst. 2 pism. a) bodu 3 zakona o
IéCivech

s kontrolou jedné vyrobni
jednotky/linky

68 955 K¢

[-026

Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni
splnéni podminek spravné vyrobni
praxe ve vyrobé |éCivych latek podle §
13 odst. 2 pism. a) bodu 3 zakona o
Ié€ivech

za kazdou dalSi vyrobni
jednotku/linku

23 645 K¢

1027

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

diléi zkouSky, studie za
vyuziti fyzikalnich,
chemickych a biologickych
testovacich  systéml s
vyjimkou laboratornich
zvirat

55 655 K&

1-028

Zadost o vydani certifikatu o osvéd&eni
splnéni podminek spravné laboratorni
praxe podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3
zakona o légivech

studie za
laboratornich zvirat

vyuziti

68 955 K¢

[-029

Zadost o zru$eni povoleni k &innosti

[-030

Zadost o osvédéeni dodrzovani
pozadavkll spravné vyrobni praxe s
provedenim inspekce u zahraniéniho
vyrobce (,certifikat”) podle § 13 odst. 2
pism. a) bodu 3 zakona o lé&ivech.
Pokud jsou Zz&dosti o osvéd&eni
dodrZzovani pozadavkll spravné vyrobni
praxe vyzadujici provedeni inspekce u
zahraniéniho vyrobce predlozeny v
ramci registraéniho fizeni pro 1é&ivy
pfipravek  daného vyrobce, jsou
vyfizovany bez ohledu na probihajici
registraéni fizeni. Zadosti o registraci
bez dostateéného dolozeni dodrzovani
pozadavkd spravné vyrobni praxe
nemohou byt kladné& uzavreny a je proto
bezpredmétné predlozit sou¢asné nebo
nasledné zadost typu 1-030 se
zamérem, ze ovéfeni podminek spravné
vyrobni praxe probéhne soubézné s
probihajici registraci.

Na nahradé cestovnich a
pobytovych  vydaji  se
mize  podilet  nékolik
Zadatell v pfipadé, ze v
pribéhu jedné cesty Ize
provést vice inspekci

Uhrada podle
pozadovaného
typu inspekce
navySena o 50
%

+ nahrada
cestovnich a
pobytovych
vydajd

[-031

Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni
podminek:

« spravné vyrobni praxe ve vyrobé
IéCivych latek
* spravné laboratorni praxe bez kontroly
na misté
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3
zakona o lécivech

2955 K¢
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Zadost o  zapis do  registru
' zprostiedkovatelll  1éCivych pfipravki .
H037 podana podle § 77a odst. 4 zakona o S910ke
IéCivech
Zadost o zménu UGdajii v registru
. zprostiedkovatelll  1éCivych pfipravki "
Hoa8 podana podle § 77a odst. 4 zakona o 2 Fal e
léCivech
Zadost o vydani osvédéeni o splnéni | Na nahrad& cestovnich a
pozadavkd spravné Kklinické praxe s | pobytovych vydaji se
provedenim inspekce na zakladé | mize podilet nékolik
zadosti o registraci 1é¢ivého pfipravku | Zadatelll v pfipadé, Ze v 84 715 K&
spoleénosti/zadavatelem klinického | pribéhu jedné cesty Ize + nahrada
IF039 | hodnoceni vramci DCP podle § 13 odst. | provést vice inspekci; cestovnich a
2 pism. a) bodu 3 zakona o IéGivech v piipadé kontrol na Uzemi pobytovych
Ceské republiky a ucasti vydajd
inspektort jinych
Clenskych stath kalkulace
nakladl na prekladatele.
Zadost o vydani osvédéeni o splnéni
pozadavkil spravné klinické praxe s | Za kazdé dalsi misto
provedenim inspekce na zakladé | kontroly v ramci jedné
040 | zadosti o registraci 1éCivého pfipravku | Zadosti 61 075 K¢
spole&nosti/zadavatelem klinického | + néhrada cestovnich a
hodnoceni v ramci DCP podle § 13 odst. | pobytovych vydaja.
2 pism. a) bodu 3 zakona o IéCivech
Zadost o povoleni k vyrob& lé&ivych
pfipravkli nebo o zménu povoleni k s kontrolou jednoho
1041 vyrobé s kontrolou podle § 63 zakona o skladu samostatny 44 820 K&
| Givesh ’robn,i sklad
Zadost o povoleni samostatného skladu ]
vyrobce Ié&ivych pfipravkd
Zadost o povoleni k vyrobé& Iég&ivych
pripravk nebo o zménu povoleni k
’ vyrobé S kontrolou | za kazdy dalsi sklad v “
EOAS Zadost o povoleni samostatného skladu | ramci jednoho povoleni AR
vyrobce IéCivych piipravkd
Zadost podle § 63 zakona o lé&ivech
Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni | provéieni klinického
splnéni podminek spravné klinické | pracovisté, zadavatele a
7 praxe podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 | laboratofi za  uéelem 3
E:d zakona o 1é&ivech posouzeni dodrzovani Bh laa ke
podminek spravné klinické
praxe
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Tabulka €. 4
LEKARNY, PRODEJCI, LABORATORNI ROZBOR, PROPOUSTENI SARZI
Kéd Kategorie Posi kat?g?rie neho V\”/ée
upresnéni nahrady
Zadost o vydani certifikatu o osvédéeni
spinéni  podminek spravné praxe
L-001 | prodejcti vyhrazenych légivych pfipravk( 13 025 K&
podana podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu
3 zakona o lé¢ivech
Zadost o vydani zavazného stanoviska k
technickému a vécnému vybaveni v pfipads 16kamy nebo
zdravotnického zafizeni, v némz bude iy e s, S0
L-002 poskytovana lékarenska péce, podana vyaeiny o “ 39185 K¢
. ; prostiedku  zfizované v
podle § 15 odst. 2 zakona o0 zdravotnich novych prostoréch
sluzbach a § 13 odst. 2 pism. a) bod 8
z4akona o léCivech
a) v pfipadé Iékarny nebo
vydejny zdravotnickych
prostiedkll  zfizované v
prostorach jiz drive
povolené Iékarny
b) zfizeni odlou¢eného
oddéleni pro vydej [éCivych
L-003 pfipravk( a zdravotnickych 14 995 K¢
prostiedku
¢) zména rozsahu ¢&innosti
Iékarny nebo zfizeni
odborného pracovisté
spojené se zmeénou
dispoziéniho  usporadani
Iékarny
a) zmeéna rozsahu Ginnosti
lékarny nebo  vydejny
zdravotnickych prostiedkd
b) zména technického a
L-004 vécného vybaveni lékarny 3725 KeE
nebo vydejny
zdravotnickych prostiedkil
c) formalni zména Gdajl v
zavazném stanovisku
Néahrada
Laboratorni rozbor na zadost podle § 13 podle uzitych
L-005 odst. 2 pism. f) nebo § 101 odst. 3 zakona metod (East
o léGivech B této
pfilohy)
Zadost o vydani certifikatu o osvéd&eni
spinéni podminek spravné I|ékarenské "
L-E06 praxe podané podle § 13 odst. 2 pism. a) 8 185 he
bodu 3 zakona o Ié&ivech
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LEKARNY, PRODEJCI, LABORATORNiIi ROZBOR, PROPOUSTENI SARZI
PrezkouSeni 3Sarze I|éCivého pfipravku s predlozenim atestu
L-007 pfed jejim p’)[c_)pustemm na trh podle § 102 &lenského statu EU 1370 K&
zakona o léCivech
1370 K&
+ nahrada
L-008 bez dolozeni atestu podle uzitych
¢lenského statu EU metod (&ast
B této
pfilohy)
Vydani lékopisné referenéni latky s
L-009 atestem na zadost podle § 13 odst. 2 | zajednu lahvicku 880 K&
pism. f) zakona o IéCivech

Tabulka €. §

LECEBNE PROGRAMY, ROZLISOVANI LECIV OD JINYCH VYROBKU

Kéd

Podkategorie
Kategorie nebo
upfesnéni

Vys$e nahrady

K-005

Zadost o vydani stanoviska k podminkam
pouziti 1éc¢ivého pfipravku, zplsobu jeho
distribuce, vydeje a monitorovani a
vyhodnocovani jeho jakosti, bezpe€nosti a
ucinnosti v ramci specifického 1é¢ebného
programu podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 6
zakona o léCivech

18 720 K& u
urgentnich
stanovisek se
nepozaduje platba
predem

K-006

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o légivo,
veetné rozliseni mezi IéCivym pfipravkem a
IéCivou latkou, léCivy pfipravek podléhajici
registraci nebo o jiny vyrobek, popfipadé zda
jde o homeopaticky pfipravek podle § 24a
zakona o léCivech

12 810 K&

K-007

Povoleni nemocniéni vyjimky podle § 13 odst.
2 pism. I) a § 49b zakona o léCivech

98 505 K&

K-008

Zmeéna v nemocnicni vyjimce — zmény ve
vyrobnim procesu, v jakosti vychoziho
materialu podle § 49b zakona o Ié&ivech

21 890 K¢

K-009

Zména v nemocniéni vyjimce - pfidani
dalSiho pracovisté, kde by byl pfipravek
nemocniéni vyjimky podavan, anebo navySeni
maximalniho poétu pacientd podle § 49b
zakona o léCivech

2740 KE

K-010

Vydani certifikdtu spravné Kklinické praxe
fyzické osobé (napf. zkouSejici, monitor)
podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 zakona o
IéCivech

23 645 K¢
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LECEBNE PROGRAMY, ROZLISOVANI LECIV OD JINYCH VYROBKU
Vydani nasledného certifikatu spravné
K-011 klinické praxe fyzické osobé podle § 13 odst. 11 825 K&
2 pism. a) bodu 3 zdkona o légivech

Tabulka €. 6
KLINICKE HODNOCENI - predkladané prostiednictvim portalu EU v souladu s pozadavky
nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 536/2014 o klinickych hodnocenich humannich
lIécivych pripravka a o zruseni smérnice 2001/20/ES, v platném znéni (dale jen ,nafizeni o
klinickém hodnoceni*) - dokumentace pro ¢ast | hodnotici zpravy
Kéd Kategorie Pofj kattvagf)rie he V;”/ée
upresnéni nahrady
Povoleni klinického hodnoceni s | a) CR v pozici lenského statu
IéCivym piipravkem vyrabénym | zpravodaje
biotechnologickym postupem (vGetné | b) Opakované predlozeni
K-012 pﬁpra_vkﬁ pro moderni  terapie) %édosti’, kdy’ je CR v po.zivci 168 445 K&
neregistrovanym v EU a/nebo | Clenského statu zpravodaje; Cl.
registrovanymi &i neregistrovanymi ve | 13  nafizeni o  klinickém
treti zemi podle ¢&l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 | hodnoceni
nafizeni o klinickém hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného
¢lenského statu
b) Narodni klinické hodnoceni
c) Opakované predlozeni
zadosti, kdy je CR v pozici
dotéeného ¢lenského statu; ¢l.
Povoleni klinického hodnoceni s s narizent o slifiekerm
[é&ivym piipravkem vyrabénym ki . Y .
biotechnologickym postupem (vCetné g) O_pakovan_e ’pred!ozen!
pfipravki  pro  moderni terapie) Za.ld.OSt," kdy se Jedng ° r]arodnl
K-013 neregistrovanym v EU  a/nebo klinické hodnoceni; ¢&l. 13 130 030 K¢
) dre ; p nafizeni o klinickém hodnoceni
registrovanym Ci neregistrovanym ve e) Nasledné doplnéni dal$iho
treti zemi podle ¢€l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 L . . ,
narizeni o klinickém hodnoceni dotcen.eho * clen§keho , statg,
kdy je CR Clensky stat
zpravodaj; €l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni
f) Nasledné doplnéni CR jako
daldiho dotéeného ¢&lenského
statu; ¢&l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni
Povoleni klinického hodnoceni s | a) CR v pozici élenského statu 136 925 K&
léCivym pripravkem vyrdbénym jinym | zpravodaje
nez biotechnologickym postupem | b) Opakované predlozeni
K.014 | neregistrovanym v CR a/nebo v jiném | zadosti, kdy je CR v pozici
staté EU a/nebo registrovanym nebo | &lenského statu zpravodaje; &l.
neregistrovanym ve teti zemi podle &l. | 13  nafizeni o0  klinickém
5,6, 8,9, 86 a 87 nafizeni o klinickém | hodnoceni
hodnoceni
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KLINICKE HODNOCENI - piedkladané prostrednictvim portalu EU v souladu s pozadavky
nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 536/2014 o klinickych hodnocenich humannich
lécivych pfipravka a o zruseni smérnice 2001/20/ES, v platném znéni (dale jen ,,nafizeni o
klinickém hodnoceni*) - dokumentace pro ¢ast | hodnotici zpravy
K-015 chgyo]eni wklinického r)ocvin(’)cer.]_l’ s ?) CR V  pozici dotc“:eného 106 385 K&
IeéCivym pfipravkem vyrabénym jinym | &lenského statu
nez biotechnologickym  postupem | b) Narodni klinické hodnoceni
neregistrovanym v CR a/nebo v jiném | c) Opakované prediozeni zadosti,
staté EU a/nebo registrovanym nebo | kdy je CR v pozici dotéeného
neregistrovanym ve tieti zemi podle ¢l. | &lenského statu; &l. 13 nafizeni o
5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o klinickém | klinickém hodnoceni
hodnoceni d) Opakované predlozeni
zadosti, kdy se jedna o narodni
klinické hodnoceni; ¢l. 13 nafizeni
o klinickém hodnoceni. Nasledné
doplnéni  dalSiho  dotéeného
Clenského statu, kdy je CR
Clensky stat zpravodaj; ¢l 14
nafizeni o klinickém hodnoceni.
Nasledné dopinéni CR jako
dalsiho dotéeného dlenského
statu; ¢l. 14 nafizeni o klinickém
hodnoceni
Povoleni klinického hodnoceni s | a) CR v pozici &lenského statu
[é&ivym pfipravkem vyrabénym | zpravodaje
biotechnologickym postupem (vCetné | b) Opakované predloZeni
pfipravkll  pro moderni terapie) | Zadosti, kdy je CR v pozici
registrovanym v EU, ale pouzitym | &lenského statu zpravodaje; €l.
K-016 mimo s’ouhrvr) udaju o prlpfa\{ku’, a/_nepo 13 narizeni 0 klinickém 118 210 K&
s léCivym pripravkem vyrabénym jinym | hodnoceni
nez  biotechnologickym  postupem
registrovanym v CR a/nebo jiném staté
EU, ale pouzitym mimo souhrn Gdajt o
pripravku podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87
nafizeni o klinickém hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného
¢lenského statu
b) Narodni klinické hodnoceni
c) Opakované  predloZeni
Povoleni klinického hodnoceni s zadvostli kd}/ je ?R v ,p(?Z'VC'
P o e dotCeného cClenského statu; Cl.
[éCivym piipravkem vyrabénym v S
. . -+ | 13 nafizeni o Kklinickém
biotechnologickym postupem (vCetné .
v o ; . hodnoceni
pfipravku  pro moderni terapie) d) Opakované prediozeni
i i o i sy | 44051 K8 s ecn o niroa
K-017 MO Sounrh udaju o pripravkd, aineoo |y ujioke  hodnoceni; &. 13 | 95 550 K&
s léCivym pripravkem vyrabénym jinym e s ,
< : Y narizeni o klinickém hodnoceni
nez biotechnologickym postupem p " g 7
; , = . ..~ | €) Nasledné doplnéni dalSiho
registrovanym v CR a/nebo jiném staté S g 7 ;
Gy f . 3 o e dotceného d¢lenského statu,
EU, ale pouzitym mimo souhrn udaju o . X p . P
o < kdy je CR Clensky stat
pripravku podle ¢l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 L A
o L . zpravodaj; ¢l. 14 nafizeni o
narizeni o klinickém hodnoceni L .
klinickem hodnoceni
f) Nasledné doplnéni CR jako
dalSiho dotéeného clenského
statu; 6l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni
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KLINICKE HODNOCENI - predkladané prostrednictvim portalu EU v souladu s pozadavky
nafizeni Evropského parlamentu a Rady €. 536/2014 o klinickych hodnocenich humannich
lIécivych pripravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES, v platném znéni (dale jen ,nafizeni o
klinickém hodnoceni*) - dokumentace pro ¢ast | hodnotici zpravy
Nizkointervenéni klinick4 hodnoceni — | a) CR v pozici &lenského statu
povoleni klinického hodnoceni s | zpravodaje
IéCivym pfipravkem registrovanym v | b) Opakované piedlozeni
CR a/nebo jiném staté EU, pouzitym v | zadosti, kdy je CR v pozici
souladu se souhrnem udaji o | &lenského statu zpravodaje; ¢l. o
K-A18 pripravku nebo béznou lékarfskou praxi | 13 nafizeni o  klinickém B2 Wa ke
doloZenou dle pozadavkd nafizeni o | hodnoceni
klinickém hodnoceni podle &l. 5, 6, 8,
9, 86 a 87 nafizeni o klinickém
hodnoceni
a) CR v pozici dotéeného
¢lenského statu
b) Narodni klinické hodnoceni
¢) Opakované predlozeni
7&adosti, kdy je CR v pozici
dotéeného ¢Elenského statu; ¢l.
Nizkointervenéni klinickd hodnoceni — | 13  nafizeni o  klinickém
povoleni klinického hodnoceni s | hodnoceni
lé¢ivym registrovanym v CR a/nebo | d) Opakované predlozeni
jiném staté EU, pouzitym v souladu se | zadosti, kdy se jedna o narodni
K-019 souhrnem Gdaji o pfipravku nebo | klinické hodnoceni; ¢&l. 13 63 045 K&
bé&znou lékarskou praxi dolozenou dle | nafizeni o klinickém hodnoceni
pozadavkd nafizeni o klinickém | e) Nasledné dopInéni dal$iho
hodnoceni podle &l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 | dotteného Cdlenského statu,
narizeni o klinickém hodnoceni kdy je CR ¢&lensky stat
zpravodaj; €l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni
f) Nasledné doplnéni CR jako
dalSiho dotéeného ¢&lenského
statu; ¢&l. 14 nafizeni o
klinickém hodnoceni
Klinickd hodnoceni — klastrova studie
K-020 podle &l. 5, 6, 8, 9, 86 a 87 nafizeni o 42 360 K&
klinickém hodnoceni
a) CR v pozici &lenského statu 33495 K¢
zpravodaje
Vyznamné zména vztahujici se na ¢ast b) Narodni klinické hodnoceni
| hodnotici zpravy | (posouzeni kazdé
¢asti dokumentace, které se vyznamna
zména c¢asti | hodnotici zpravy tyka,
vyzaduje samostatnou nahradu vydajd
K-021 - i g
- napf. protokol, pfirucka pro
zkousejiciho, farmaceuticka
dokumentace) podle ¢&l. 16, 17, 18, 19,
21, 22,23, 86 a 87 narizeni o klinickém
hodnoceni
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KLINICKE HODNOCENI - predkladané prostrednictvim portalu EU v souladu s pozadavky
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K-022

VVyznamna zména vztahujici se na ¢ast
I hodnotici zpravy | (posouzeni kazdé
¢asti dokumentace, které se vyznamna
zména ¢&asti | hodnotici zpravy tyka,
vyzaduje samostatnou nahradu vydaijt
- napf. protokol, pfiruéka pro
zkousejiciho, farmaceuticka
dokumentace) podle ¢l. 16, 17, 18, 19,
21,22, 23, 86 a 87 nafizeni o klinickém
hodnoceni

CR v pozici dotéeného
Clenského statu

23 645 K¢

Posouzeni dokumentace k zadosti o povoleni k

linického hodnoceni — €¢ast Il hodnotici zpravy

K-023

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

S 1 mis:[em klinického
hodnoceni v CR

48 270 K&

K-024

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

S 2 misty klinického hodnoceni
vCR

56 150 K&

K-025

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

Kazdé dalsi centrum v CR pro
inicialni podani zadosti o
klinické hodnoceni

5910 K¢

K-026

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

Kazdé dalsi centrum v €R pro
jiz bézici klinické hodnoceni

11 825 K&

K-027

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

12 810 K&

K-028

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

7 880 K¢

klinicky

Zajisténi vkladani hlaseni SUSAR (Podezieni na zavazné neocekavané nezadouci ucinky) z
ch hodnoceni do EudraVigilace CT databaze Ustavem na zadost zadavatele

K-029

Zadost zadavatele pro vkladani
hlaseni SUSAR Ustavem podle &l. 42
odst. 3 a ¢&l. 86 a 87 nafizeni o
klinickém hodnoceni

3450 K¢
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K-030 Zadén’i hladeni do EudraYigiIance CT 8 865 K&
databaze - za rok podle Cl. 42 odst. 3
a ¢l. 86 a 87 nafizeni o klinickém
hodnoceni

B. Sazebnik nahrad vydaju za laboratorni rozbory Ié€iv a pomocnych latek
vykonavané v pusobnosti Ustavu

Polozka | Zkouska X;’ﬁ‘:a dy
PRIPRAVNE A POMOCNE PRACE
1. Prijem vzorku k analyze v€etné vypracovani planu zkousky 900 K&
2. Pripravné prace pred analyzou 1230 K¢
3. Validace biologickych metod 3495 K¢
FYZIKALNi A CHEMICKE ZKOUSKY
4 _C)irost a stupen opalescence tekutin — za kazdou prohlédnutou 80 K&
jednotku
5. Stupen zbarveni tekutin — za kazdou prohlédnutou jednotku 80 K&
6. Potenciometrické stanoveni pH 1460 K&
7. Hustota a relativni hustota 1995 K&
8. Index lomu 1460 K&
9. Opticka otacivost 1995 K&
11. Viskozita — méreni rotaénim viskozimetrem 2870 K&
13. Destilaéni rozmezi 1105 K¢E
14. Teplota varu 1105 K¢
15. Stanoveni vody destilaci 1105 K&
16. Teplota tani — kapilarni metoda
16a. u latky deklarované 1105 K&
16b. u latky nedeklarované 2185 K¢
17. Teplota skapnuti 1105 K¢
18. Teplota tuhnuti 1105 K&
19. ﬁ;?/r;g\é%r;i] c:)?za;{t;gdl?tek potenciometrickou titraci ve vodném i 2 925 K&
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20. Stanoveni totoznosti latek infrabervenou spektrometrii 5100 K&
21. Stanoveni totoznosti latek Ramanovou spektrometrii 5100 K¢
22. Stanoveni UV-VIS spektrofotometrii 3615KE
23. Stanoveni totoznosti, Cistoty a obsahu latek tenkovrstvou chromatografii
23a. kvalitativni stanoveni — za kazdou soustavu 2 050 K&
23b. semikvantitativni stanoveni — za kazdou soustavu 3145 K¢
24, Stanoveni totoznosti, Cistoty a obsahu latek plynovou chromatografii
24a. stanoveni jednoduché 10 215 K&
24b. stanoveni slozit&jsi 11 660 K&
o5 Stanoveni totqinosti, Cistoty a obsahu latek vysokoué&innou kapalinovou

chromatografii

25a. stanoveni jednoduché 9 090 K¢
25b. stanoveni slozitéjsi 13 465 K&
26. chsTatogTail & Hmossiron etk 22 985 k8
27. VyluGovaci chromatografie
27a. vyluGovaci chromatografie albuminu 18 125 K&
27b. vyludovaci chromatografie imunoglobulint 22 985 K&
28. Zonova elektroforéza albuminu a imunoglobulint 7 290 K&
29. Mérn4 elektrickd vodivost 1460 K&
30. Zkou$ky totoZznosti iontl a skupin 865 K&
31. Pach 365 K¢
32. Amonium (limitni zkou$ka) 865 K¢
33. Arsen (limitni zkouska) 3615KE
34. Vapnik (limitni zkouska) 865 K¢
35. Chloridy (limitni zkou$ka) 865 K&
36. Fluoridy (limitni zkouSka) 865 K&
37. Hoi¢ik (limitni zkou$ka) 865 K¢
38. Hoi¢ik a kovy alkalickych zemin (limitni zkou$ka) 865 K¢
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39. Tézké kovy (limitni zkouska) 865 K&
40. Zelezo (limitni zkouska) 865 K¢
41. Fosfore&nany (limitni zkou3ka) 865 K&
42. Draslik (limitni zkouSka) 865 K¢&
43. Sirany (limitni zkouSka) 865 K¢
44, Siranovy popel 4 370 K&
45, Celkovy popel 4 370 K¢
46. Ztrata suSenim 2915 K¢
47. Volny formaldehyd
47a. metoda A 865 K&
47b. metoda B 2915 K¢
48. Totoznost a kontrola zbytkovych rozpoustédel 11 660 K&
49. Zbytkovy ethylenoxid a dioxan 11 660 K&
50. Cislo kyselosti 2185 K¢
51. Cislo esterové 2185K¢
52. Cislo hydroxylové 2185 Kg
53. Cislo jodové 2185 K&
54. Cislo peroxidové 2185 K&
55. Cislo zmydelnéni 3430 Ke
56. Dusik mineralizaci s kyselinou sirovou 7 290 K&
57. Chelatometrické titrace 1830 K&
58. Semimikrostanoveni vody 3615 KE
59. Fenol v imunnich sérech a vakcinach 1865 K&
60. Oxidanty 1 830 K&
61. Celkové bilkoviny 2 925 K¢
62. Zkouska rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
62a. rozpadavost ve vodé 725 K&
62b. rozpadavost v Zaludecéni stavé 1 830 K&
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62c. rozpadavost v duodenalni stavé 3285 K¢
63. ;I;?]lgévléamr)ozpadavosti rektalnich a vaginalnich pfipravki (bez 795 K&
64. Zkouska disoluce pevnych lékovych forem (bez stanoveni)
64a. disoluce kratkodobéa 1830 K&
64b. disoluce dlouhodoba 8 755 K&
65. Zkouska disoluce transdermalnich pfipravkl (bez stanoveni) 8 755 K¢
66. Hmotnostni stgjnomérnpvst pevnych jednodavkovych lékovych 190 K&

forem — za kazdou navazku

67. Odér neobalenych tablet 725 K¢
68. Pevnost tablet 375 K&
69. Stanoveni ethanolu v tekutych pfipravcich 11 660 K&
70. Stanoveni methanolu a 2-propanolu v tekutych pfipravcich 11 660 K&
71. Zkous$ka na vyuzitelny objem parenteralnich pfipravk( 375 K¢
72 ? t;r;cl)etr;:])stni stejnomérnost jednotlivych davek ve vicedavkovych 190 K&
73. Stejnomérnost davkovych jednotek 190 K&
74. Odmérné stanoveni latek
T4a. Titrace 1830 K&
74b. Retitrace 3430 Ke
74c. titrace v heterogennim prostredi 3430 K¢
74d. titrace v bezvodém prostredi (bez izolace) 3430 K¢
75. Vazeni jednotlivych davek Iékl — za kazdou navazku 190 K&
76. Makroskopicky popis, vzhled 375 K¢
MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY
77. Zkouska na sterilitu
T | fhouia e sortaotods it cckovi o 2y pid. |3 15
Mo | feuske e sty mtods fiveho ceovani do e pid | 340
77c. zkouska na sterilitu — metoda membranové filtrace 3985 KeE
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77d. zkouska na sterilitu antibiotik — metoda membranoveé filtrace 3985 K¢

Mikrobiologicka jakost nesterilnich vyrobkl a latek pro farmaceutické pouZziti
78. (celkovy pocet zivych aerobld TAMC a hub TYMC, zkou$ky na specifikované

mikroorganismy)
78a. nevodné peroralni pfipravky 3615Ke¢
78b. vodné peroralni pfipravky 3615 K¢
78c. pfipravky pro rektalni podani 3615Ke¢
78d. pfipravky pro podani oralni, na dasné, kozni, do nosu, do ucha 3615 K¢
78e. pfipravky pro vaginalni podani 3615Ke¢
78f. transdermalni naplasti 3615 K¢
78g. pfipravky pro inhalaéni podani 3615Ke¢
78h. Iékové formy obsahujici suroviny pfirodniho charakteru 3615 K¢
78i. latky pro farmaceutické pouziti 3615Ke¢
79. Mikrobiologicka jakost rostlinnych Ié&ivych pripravkl pro peroralni pouZiti
79a. rostlinné Ié&ivé pripravky kategorie A 3615Ke¢
79b. rostlinné Ié&ivé pripravky kategorie B 3615K¢
79c. rostlinné Ié&ivé pripravky kategorie C 3615Ke¢
80. Uginnost protimikrobnich konzervaénich latek 10 825 K¢&
81. Bakterialni endotoxiny 2925 K¢
82 gggzggﬂvitgggns];a{ggeni hemaglutinin anti-A a anti-B - 5115 K&
83. Imunochemické metody
83a. metody pouzivajici znadeny antigen nebo protilatku (ELISA) 7 290 K¢
83b. imunoprecipitaéni metody — Ouchterlony 7 290 K&
83c. imunoprecipitani metody — Mancini 4 370 K&
84. \S;:it\flor;oveni ucinnosti adsorbované vakciny proti tetanu (zkou$ka in 126 305 K&
85. Zkouélky totoznosti, zkousky teplotni stability a stanoveni G&innosti na tkanovych

kulturach
85a. Monovakcina 9 855 K¢
85b. Divakcina 14 175 K¢
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85c. Trivakcina 23 620 K&
86. Zkou$ky cytotoxicity na tkafovych kulturach 21 380 K¢
87. Stanoveni aktivatoru Prekalikreinu 11 945 K&
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8. Priloha &. 2 zni:
»Priloha &. 2

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

Kéd pro ucely

generovani Kategorie (akon) Uhrada
variabilniho symbolu
ROCNi UDRZOVACI PLATBA
U-001 Roéni udrzovaci platba pro veterinarni [éCivé pripravky
registrované Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich 8 800 K&
001 biopreparatl a IéGiv.
Roé&ni udrzovaci platba za farmakovigilan¢ni ukony a dalsi ukony
U-002 spojené s trvanim registrace veterinarnich Ié8ivych piipravkd
registrovanych Evropskou komisi, které v souladu s nafizenim o 3 000 K&
002 veterinarnich I1é&ivych pfipravcich vykonava Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparati a 1éGiv.
OBECNE
0O-01 Zadost o poskytnuti hodinové ustni konzultace na Zadost "
e Y . ] 3 500 K&
01 (nesouvisejici s jiz predlozenou zadosti).
0-02 Zadost o vydani pisemného odborného stanoviska na zadost k
otazce souvisejici s naplni Cinnosti Ustavu pro oblast 7 300 K&
02 veterinarnich 1éCiv.
Zadost o vydani rozhodnuti, nesouvisejici s jiz predlozenou
0-03 zadosti, zda jde o léCivo, vCetné rozliSeni mezi léCivym
pripravkem, lé&ivou latkou, veterinarnim IéCivym pfipravkem 9 600 K&
03 podléhajicim registraci nebo o jinym vyrobkem, popfipadé zda
jde o homeopaticky pfipravek.
REGISTRACE
NARODNi REGISTRACE
Zadost o registraci veterinarniho légivého pfipravku — registrace
RN-01 podlozena aplnymi experimentalnimi a/nebo literarnimi udaji,
véetné registrace pripravkll s kombinaci Ié&ivych latek - 150 000 K¢
01 veterinarni 1éCivy pfipravek pro vice nez dva cilové druhy
zvirat (narodni registrace).
DalSi Gkony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
RN-D-51 predkladany zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci .
o : . B . 33 100 K&
51 (registracni  dokumentaci), které  odpovidaji platnym

pozadavkim.
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Kéd pro ucely

generovani Kategorie (akon) Uhrada
variabilniho symbolu
Zadost o registraci veterinarniho 1é&ivého pfipravku — registrace
RN-02 podlozena aplnymi experimentalnimi a/nebo literarnimi adaji,
véetné registrace pripravkd s kombinaci Ié8ivych latek — 115 700 K&
02 veterinarni [éCivy pfipravek pro nejvySe dva cilové druhy
zvirat (narodni registrace).
DalSi Gkony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
RN-D-52 predkladany Zzadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci 33 100 K&
52 (registracni  dokumentaci), které  odpovidaji  platnym v
pozadavkim.
Zadost o registraci veterinarniho 1é&ivého piipravku — registrace
RN-03 predkladana na zékladé neupiné dokumentace s odkazem na .
) o o Lo 70 700 K&
03 registraci originalniho pripravku po uplynuti délky ochrany dat
(genericka zadost).
Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
RN-D-53 predkladany Zzadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci 13 200 K&
53 (registraéni  dokumentaci), které  odpovidaji  platnym ¢
pozadavklim.
Zadost o registraci veterinarniho légivého pripravku — hybridni
RN-04 registrace, tj. registrace predkladand na zakladé nelpiné
dokumentace s odkazem na registraci originalniho pfipravku po 102 500 K¢
04 uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci s pifedlozenim vlastnich
dat.
Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
RN-D-54 predkladany Zzadosti, které neobsahuji Uudaje a dokumentaci 26 500 K&
54 (registraéni  dokumentaci), které odpovidaji  platnym 4
pozadavkim.
Vicenasobna zadost o registraci zcela totozného veterinarniho
RN-05 Ié¢ivého pfipravku pod jinym nazvem (opakovani registrace 23 800 K&
05 veterinarniho 1é€Civého pfipravku pod jinym nazvem a pfipadné ¢
pro jiného drzitele — duplikat &i kopie).
DalSi Gkony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
RN-D-55 predkladany Zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci B 65 0
55 (registraéni  dokumentaci), které odpovidaji  platnym ¢
pozadavkim.
RN-06 Zadost o registraci veterinarniho 16&ivého pipravku — registrace
predkladana na zakladé informovaného souhlasu jiného 23 800 K¢
06 drzitele.
RN-D-56 Dalsi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
56 predkladany zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci, 6615 K¢

které odpovidaji platnym pozadavkdam.
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variabilniho symbolu
Zmény registrace oznacené klasifikaCnimi kody G.1.7, G.1.9,
RN-07 G.1.10, G.1.13, G.1.14 a |, vCetné téch zmén registrace, které svoji 42 900 K&
povahou vedou podle zakona o IéCivech Kk pfidéleni
07 samostatného Gisla registrace veterinarniho l1é€ivého pfipravku,
tedy pfidani sily, nebo lIékové formy pfipravku — E (90).
DalSi Gkony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
RN-D-57 predkladany zadosti, které neobsahuji (daje a dokumentaci .
P g ) g , 6 600 K&
57 (registracni  dokumentaci), kterée  odpovidaiji platnym
pozadavkam.
RN-08 Zadost o registraci veterinarniho Iégivého pfipravku — registrace s
- 65 500 K&
08 homeopatika.
DalSi Gkony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
RN-D-58 predkladany zadosti, které neobsahuji (daje a dokumentaci .
s D . ; P ; 13 200 K&
58 (registracni  dokumentaci), kterée  odpovidaiji platnym
pozadavkam.
RN-10 Zmeény registrace oznacené klasifikatnimi kody E, F, G, H-S
(60), kromé& zmény registrace oznacené klasifikaénim kodem 32 400 K&
10 G.1.18.
DalSi Gkony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
RN-D-60 predkladany Zadosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci r——
60 (registraéni  dokumentaci), které odpovidaji  platnym
pozadavkim.
Zmény registrace administrativni povahy, zmény s malymi
dopady na kvalitu, bezpeénost nebo ucinnost veterinarniho
Ié¢ivého pfipravku a zmény s malymi dopady do znéni souhrnu
RN-11 udaji o pfipravku, které nevyzaduji provedeni podrobného "
. , -  yxox v 6 600 K&
11 odborné hodnoceni a které jsou uvedeny v provadécim nafizeni
Komise (EU) 2021/17 (dale jen ,zmény registrace typu VNRA®)
oznacené klasifikacnimi kédy A, B, C, D (zmény nevyzadujici
posouzeni).
RN-43 Zmeény registrace oznacené klasifikatnimi kody E, F, G, H-R s
3 . " e . T 9 300 K&
43 (30) a zména registrace oznacena klasifikaénim kodem G.1.18.
RN-90 Z4dost 0 opétovné roéni posouzeni registrace veterinarniho o
sl < g B , 9 300 K&
90 Ié€ivého pripravku udélené za vyjimeénych okolnosti.
RN-93 >4 & 4 stileté @ i
Zadost o opétovné pétileté posouzeni registrace 9300 K&

93

veterinarniho Ié¢ivého pripravku udélené pro omezeny trh.
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Kéd pro ucely

generovani Kategorie (akon) Uhrada
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RN-14 Zadost o pievod registrace veterinariho Ié&ivého pfipravku na 6 600 K&
14 jiného drzitele. ¢
R-15 Zadost o zruseni registrace veterinarniho Ié&ivého pipravku — 5
. . o neni uhrada
15 bez dalSich pozadavku.
RN-16 Zadost o zruseni registrace veterinarniho Ié&ivého pFipravku — 4 000 K&
16 s pozadavkem postupného doprodeje. "
CR JAKO REFERENCNi CLENSKY STAT
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim ¢&lenskym statem —
RRMS/NR-17a registrace podloZzend Uplnymi experimentalnimi a/nebo
literarnimi Gdaji, v&etné registrace pripravkl s kombinaci 267 000 K¢
17a IéCivych latek. Pripad, kdy veterinarni IéCivy pfipravek neni
v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v
procedure je zahrnuto max. 5 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
RRMS/NR-17b registrace podlozend uplnymi experimentalnimi a/nebo
literarnimi Gdaji, v&etné& registrace pfipravkd s kombinaci 306 450 K&
17b IéCivych latek. Pripad, kdy veterinarni [éCivy pfipravek neni v
Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v
procedure je zahrnuto max. 6-15 CMS.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
RRMS/NR-17¢ registrace podloZzend Uuplnymi experimentalnimi  a/nebo
literarnimi Gdaji, v&etné& registrace pfipravkl s kombinaci 345 600 K&
17c IéCivych latek. Pripad, kdy veterinarni IéCivy pfipravek neni
v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v
procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.
DalSi ukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
RRMS/NR-D-67 predkladany z&dosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci 33 100 K&
67 (registracni  dokumentaci), které odpovidaji  platnym ¢
pozadavkam.
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
RRMS/R-18a registrace podloZzenda uplnymi experimentalnimi a/nebo
1B literarnimi Gdaji, v&etné registrace pfipravkl s kombinaci 145 400 K&

IéCivych latek. Pfipad, kdy veterinarni 1éCivy pripravek ma v
Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného
uznani) a v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS.
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Kéd pro ucely
generovani
variabilniho symbolu

Kategorie (akon)

Uhrada

RRMS/R-18b
18b

RRMS/R-18¢c
18c

RRMS/R-D-68
68

RRMS/NR-19a
19a

RRMS/NR-19b
19b

RRMS/NR-19¢
19¢

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
Ceskou republikou jako referenénim ¢&lenskym statem -
registrace podlozena Udplnymi experimentalnimi a/nebo
literarnimi Gdaji, v&etné registrace pfipravkl s kombinaci
IéCivych latek. Pripad, kdy veterinarni 1é€Civy pfipravek ma v
Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného
uznani) a v procedufe je zahrnuto max. 6-15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
registrace podlozend Uuplnymi experimentalnimi a/nebo
literarnimi udaji, vcetné registrace pfipravkll s kombinaci
IéCivych latek. Pfipad, kdy veterinarni léCivy pfipravek ma
v Ceské republice platnou registraci (postup vzajemného
uznani) a v procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.

Dalsi akony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany z&dosti, které neobsahuji udaje a dokumentaci
(registraéni  dokumentaci), které odpovidaji  platnym
pozadavkam.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
registrace predkladana na zakladé nedpiné dokumentace s
odkazem na registraci originalniho pripravku po uplynuti délky
ochrany dat (genericka zadost). Pfipad, kdy veterinarni 1&Givy
pripravek neni v Ceské republice registrovan
(decentralizovany postup) a v procedufe je zahrnuto max. 5
CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
registrace predkladana na zakladé nedpiné dokumentace s
odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky
ochrany dat (genericka zadost). Pfipad, kdy veterinarni 1&Givy
pripravek neni v Ceské republice registrovan
(decentralizovany postup) a v procedure je zahrnuto max. 6-15
CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
registrace predkladanad na zakladé nedplné dokumentace s
odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky
ochrany dat (genericka zadost). Pripad, kdy veterinarni 1&Givy
pripravek neni v Ceské republice registrovan
(decentralizovany postup) a v procedure je zahrnuto vice nez
15 CMS.

184 900 K&

224 800 K¢

19 800 K¢

138 100 K&

157 900 K&

177 800 K&
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Kéd pro ucely
generovani
variabilniho symbolu

Kategorie (ukon)

Uhrada

RRMS/NR-D-69
69

RRMS/R-20a
20a

RRMS/R-20b
20b

RRMS/R-20¢
20c

RRMS/R-D-70
70

RRMS/NR-21a
21a

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

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
registrace predkladana na zakladé nelpIlné dokumentace s
odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky
ochrany dat (genericka zadost). Pfipad, kdy veterinarni 1é&ivy
pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (postup
vzajemného uznani) a v procedufe je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim ¢&lenskym statem —
registrace predkladana na zakladé neupiné dokumentace s
odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky
ochrany dat (genericka zadost). Piipad, kdy veterinarni 1é&ivy
pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (postup
vzajemného uznani) a v procedure je zahrnuto max. 6—15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
registrace predkladana na zakladé nelplné dokumentace s
odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky
ochrany dat (genericka zadost). Pfipad, kdy veterinarni 1&Civy
pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (postup
vzajemného uznani) a v procedufe je zahrnuto vice nez 15
CMS.

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

Zadost o zahdjeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem -
hybridni registrace, tj. registrace predklddand na zakladé
neuplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci
s predlozenim vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni léCivy
pripravek neni v Ceské republice registrovan
(decentralizovany postup) a v proceduie je zahrnuto max. 5
CMS.

13 200 K&

105 700 K&

125 500 K¢

145 400 K¢

13 200 K¢

185 800 K¢
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Kéd pro ucely
generovani
variabilniho symbolu

Kategorie (akon)

Uhrada

RRMS/NR-2b1
21b

RRMS/NR-21¢
21c

RRMS/NR-D-71
71

RRMS/R-22a
22a

RRMS/R-22b
22b

RRMS/R-22¢
22c

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
hybridni registrace, tj. registrace predkladana na zakladé
nedpiné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, vkombinaci
s predlozenim vlastnich dat. Pripad, kdy veterinarni lé&ivy
pripravek neni v Ceské republice registrovan
(decentralizovany postup) a v procedure je zahrnuto max. 6-15
CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem -
hybridni registrace, tj. registrace predkldadana na zakladé
nedpiné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pripravku po uplynuti délky ochrany, v kombinaci s pfedlozenim
vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni 1é&ivy pfipravek neni
v Ceské republice registrovan (decentralizovany postup) a v
procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.

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

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem -
hybridni registrace, tj. registrace predklddana na zakladé
nelplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, vkombinaci
s predlozenim vlastnich dat. Pripad, kdy veterinarni 1é&ivy
pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (MRP) a v
procedure je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem -
hybridni registrace, tj. registrace predklddana na zakladé
netplné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, vkombinaci
s predlozenim vlastnich dat. Pripad, kdy veterinarni 1é&ivy
pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (MRP) a v
procedure je zahrnuto 6—15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
hybridni registrace, tj. registrace predklddana na zakladé
nedpiné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci
s pfedlozenim vlastnich dat. Pfipad, kdy veterinarni 1éCivy
pripravek ma v Ceské republice platnou registraci (MRP) a v
procedure je zahrnuto vice nez 15 CMS.

212 200 K&

238 500 K&

26 500 K&

125 500 K&

152 010 K&

178 500 K&
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Kéd pro ucely
generovani
variabilniho symbolu

Kategorie (akon)

Uhrada

RRMS/R-72
72

RRMS/EX-23a
23a

RRMS/EX-23b
23b

RRMS/EX-23c
23c

RRMS/EX-D-73
73

RRMS/CC-24a
24a

RRMS/CC-24b
24b

DalSi tukony, které jsou provadény pouze v pfipadech, kdy jsou
predkladany Zzadosti, které neobsahuji Udaje a dokumentaci
(registracni  dokumentaci), které  odpovidaji  platnym
pozadavkim.

Zmény registrace oznacené klasifikaCnimi kédy G.1.7, G.1.9,
G.1.10, G.1.13, G.I1.14 a |, vCetné téch zmén, které vedou podle
zékona o léGivech k pfidéleni samostatného &isla registrace
veterinarniho IéGivého pfipravku, tedy pridani sily, nebo 1ékové
formy veterinarniho 1éCivého pfipravku — E (90), je zahrnuto
max. 5§ CMS.

Zmény registrace oznadené klasifikaénimi kédy G.1.7, G.1.9,
G.1.10, G.1.13, G.I1.14 a |, v&etné téch zmén, které vedou podle
zékona o léGivech k pfidéleni samostatného &isla registrace
veterinarniho IéGivého pfipravku, tedy pridani sily, nebo 1ékové
formy veterinarniho 1éCivého pripravku — E (90), je zahrnuto
max. 6-15 CMS.

Zmény oznacené klasifikaénimi kédy G.1.7, G.1.9, G.1.10, G.I1.13,
G.1.14 a |, vCetné téch zmén, které vedou podle zakona o
IéCivech k pfidéleni samostatného {isla registrace veterinarniho
IéCivého pfipravku, tedy pfidani sily, nebo Iékové formy
veterinarniho Ié¢ivého pfipravku — E (90), je zahrnuto vice nez
15 CMS.

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

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
vicenasobna zadost o registraci (MRP/DCP/SRP) zcela
totozného veterinarniho lé¢ivého pfipravku pod jinym nazvem
(opakovani registrace veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pod
jinym nazvem a pfipadné pro jiného drzitele — duplikat &i kopie).
Pfipad, kdy v proceduie je zahrnuto max. 5 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
Ceskou republikou jako referenénim ¢&lenskym statem —
vicenasobna zadost o registraci (MRP/DCP/SRP) zcela
totozného veterinarniho 1é&ivého pripravku pod jinym nazvem
(opakovani registrace veterinarniho 1é6ivého pfipravku pod
jinym nazvem a pfipadné pro jiného drzitele — duplikat &i kopie).
Pfipad, kdy v proceduie je zahrnuto max. 6—15 CMS.

19 800 K&

99 100 K&

118 900 K&

138 800 K&

9 900 K&

42 900 K&

56 200 K&
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Kéd pro ucely
generovani

variabilniho symbolu

Kategorie (akon)

Uhrada

RRMS/CC-24c¢
24c

RRMS/RU-25a
25a

RRMS/RU-25b
25b

RRMS/RU-25¢
25¢

RRMS/NR-29a
29a

RRMS/NR-29b
29b

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
Ceskou republikou jako referenénim ¢&lenskym statem —
vicenasobna zadost o registraci (postup vzajemného
uznani/decentralizovany postup/opakovani postupu
vzajemného uznani) zcela totozného veterinarniho IéCivého
pfipravku pod jinym nazvem (opakovani registrace veterinarniho
IéCivého pfipravku pod jinym nazvem a pfipadné pro jiného
drzitele — duplikat i kopie). Pripad, kdy v proceduie je zahrnuto
vice nez 15 CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
Ceskou republikou jako referenénim ¢&lenskym statem —
opakovani postupu vzajemného uznani pro veterinarni 1&€Civy
pfipravek jiz registrovany na zakladé postupu vzajemného
uznani pro maximalné 5 novych CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
Ceskou republikou jako referenénim ¢&lenskym statem -
opakovani postupu vzajemného uznani pro veterinarni 1&Civy
pfipravek jiz registrovany na zakladé postupu vzajemného
uznani pro maximalné 6-15 novych CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace s
Ceskou republikou jako referenénim ¢&lenskym statem —
opakovani postupu vzajemného uznani pro veterinarni 1€Civy
pripravek jiz registrovany na zakladé postupu vzajemného
uznani pro vice nez 15 novych CMS.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
registrace  (postup vzajemného uznani/decentralizovany
postup/opakovani postupu vzajemného uznani) predkladana na
zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele. Pfipad, kdy v
procedufe je zahrnuto max. 5 CMS. Zadost podle &l. 21 nafizeni
o veterinarnich lé&ivych pripravcich.

Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem -
registrace  (postup vzajemného uznani/decentralizovany
postup/opakovani postupu vzajemného uznani) predkladana na
zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele. Pfipad, kdy v
procedufe je zahrnuto max. 6-15 CMS. Zadost podle &l. 21
narizeni o veterinarnich IéGivych pfipravcich.

62 800 K&

92 500 K&

105 700 K&

112 300 K&

42 900 K&

56 200 K&
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Kéd pro ucely

odkazem na registraci originalniho pfipravku po uplynuti délky
ochrany dat (genericka zadost).

generovani Kategorie (akon) Uhrada
variabilniho symbolu
Zadost o zahajeni postupu vzajemného uznani registrace
s Ceskou republikou jako referenénim &lenskym statem —
RRMS/NR-29¢ registrace  (postup vzajemného uznani/decentralizovany
postup/opakovani postupu vzdjemného uznani) predkladana na 62 800 K¢
29¢ zakladé informovaného souhlasu jiného drzitele. Pfipad, kdy v
proceduie je zahrnuto vice nez 15 CMS. Zadost podle &l. 21
nafizeni o veterinarnich 1&Civych pfipravcich.
RRMS/ZII-26a Zmeény registrace oznacené klasifikacnimi kédy E, F, G, H-S
(60), kromé& zmény registrace oznacené klasifikaénim kdédem 38 300 K&
26a G.1.18 pro maximalné 5 CMS.
RRMS/ZII-26b Zmény registrace oznacené klasifikanimi kédy E, F, G, H-S
(60), kromé& zmény registrace oznacené klasifikaénim koédem 41 600 K&
26b G.1.18 pro maximalné 6-15 CMS.
RRMS/ZII-26¢ Zmeény registrace oznacené klasifikatnimi kody E, F, G, H-S
(60), kromé& zmény registrace oznacené klasifikacnim koédem 45 000 K¢
26¢ G.1.18 pro vice nez 15 CMS.
RRMS/ZIB-27 Zmeény registrace oznacené klasifikatnimi kody E, F, G, H-R .
5 . S . o s ELm s g 9 900 K&
27 (30) a zména registrace oznacena klasifikaénim kodem G.1.18.
RRMS/ZIA-28 Zmény registrace typu VNRA oznacené klasifikaénimi kddy A, B, 6 600 K&
28 C,D.
RRMS-91 Zadost 0 opé&tovné roéni posouzeni registrace veterinarniho 9 900 K&
91 lIé€ivého pripravku udélené za vyjimecnych okolnosti.
RRMS-92 Zadost o opétovné pétileté posouzeni registrace "
P e gi il # 9 900 K&
92 veterinarniho lé¢ivého pripravku udélené pro omezeny trh.
CR JAKO PRISLUSNY (CONCERNED) CLENSKY STAT
Zadost 0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lé&ivy
RCMS-30 pfipravek pfislusSnym organem jiného CcClenského statu -
registrace podlozena Udplnymi experimentalnimi a/nebo 126 900 K¢
30 literarnimi Gdaji, v&etné registrace pfipravkl s kombinaci
IéCivych latek.
Zadost 0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lé&ivy
RCMS-31 pfipravek pfislusnym organem jiného c¢lenského statu -
- registrace predkladana na zakladé neupiné dokumentace s 70 700 K&
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Kod pro ucely )
generovani Kategorie (ukon) Uhrada
variabilniho symbolu
Zadost o uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro 1é&ivy
piipravek pfislusnym organem jiného C¢&lenského statu -
RCMS-32 hybridni registrace, tj. registrace predkladand na zakladé 98 400 K&
32 nedpiné dokumentace s odkazem na registraci originalniho
pfipravku po uplynuti délky ochrany dat, v kombinaci
s predloZenim vlastnich dat.
Zmény registrace oznacené klasifikaCnimi kédy G.1.7, G.1.9,
RCMS-33 G.1.10, G.1.13, G.1.14 a |, vCetné téch zmén, které vedou podle
zdkona o léCivech k prfidéleni samostatného Cisla registrace 58 900 K&
33 veterinarniho Ié&ivého pripravku, tedy pridani sily, nebo Iékové
formy veterinarniho 1é8ivého pfipravku — E (90).
Zadost 0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lé&ivy
pfipravek pfislusnym organem jiného ¢&lenského statu — .
RCMS-34 vicenasobna zadost o registraci zcela totozného veterinarniho 35600 K&
34 lé¢ivého pripravku pod jinym nazvem (opakovani registrace
veterinarniho 1é6ivého piipravku pod jinym nazvem a pfipadné
pro jiného drzitele - duplikat &i kopie).
Zadost 0 uznani rozhodnuti o registraci vydaného pro lé&ivy
RCMS-38 piipravek pfislusnym organem jiného &lenského statu — 58 B 10
38 registrace predkladana na zakladé informovaného souhlasu
jiného drzitele.
RCMS/ZII-35 Zmeény registrace oznacené klasifikanimi kédy E, F, G, H-S 32 400 K&
35 (60), kromé& zmény G.1.18.
RCMS/ZIB-36 Zmény registrace oznacené klasifikatnimi kody E, F, G, H-R Y
» . . ey . 7 900 K&
36 (30) a zména registrace oznacena klasifikacnim kédem G.1.18.
RCMS/ZIA-37 Zmény registrace typu VNRA oznadené klasifikadnimi kody A, B, 6 600 K&
37 C,D.
RCMS-92 Zadost o opétovné roéni posouzeni registrace veterinarniho "
el < Sl ko - - 7 900 K&
92 Ié€ivého pripravku udélené za vyjimecnych okolnosti.
RCMS-95 Zadost o opétovné pétileté posouzeni registrace "
e r - o i 7 900 K&
95 veterinarniho lé¢ivého pripravku udélené pro omezeny trh.
SOUBEZNY DOVOZ = PARALELNi OBCHOD
RSD-39 %4 z S5 7
Zadost o povoleni soubézného dovozu (paralelniho obchodu) 43 600 K&

39

pro veterinarni 1é&ivy pripravek.
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Kod pro ucely

generovani Kategorie (ukon) Uhrada
variabilniho symbolu
RSD-40 Zadost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o povoleni
soubé&zného dovozu (paralelniho obchodu) pro veterinarni 1é€ivy 23 800 K&
40 pripravek.
VYDANI CERTIFIKATU PRO LECIVY PRIPRAVEK
RC-41
w Zadost o vydam, certifikatu pro veterinarni 1éCivy pfipravek 2300 KE.
v souladu se schématem WHO.
REGISTRACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU,
KTERE NESPADAJI DO PUSOBNOSTI NARIZENi O
VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVCICH
Registrace veterinarniho 1é&ivého pripravku podle § 25 odst. 6
pism. a) zdkona o léCivech urCeného vyhradné pro zvifata v
RZ-42 zajmovych chovech, kterymi jsou akvarijni zvirata, zvirata "
. C e , : 5000 K&
42 chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci, poStovni holubi,
terarijni zvirata, drobni hlodavci, fretky a kralici, pokud neni jejich
vydej vazan na predpis veterinarniho lékare.
Zména registrace typu VNRA tykajici se léCivého pfipravku
podle § 25 odst. 6 pism. a) zakona o IéCivech ureného vyhradné
RZ-43 pro zvifata v zajmovych chovech, kterymi jsou akvarijni zvifata, g
- ; e : 500 K&
43 zvirata chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci, postovni
holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci, fretky a kralici, pokud
neni jejich vydej vazan na predpis veterinarniho lékare.
Jina zména registrace, nez zména typu VNRA tykajici se
Ié€ivého pripravku podle § 25 odst. 6 pism. a) zakona o léCivech
RZ-44 uréeného vyhradné pro zvifata v zajmovych chovech, kterymi
jsou akvarijni zvirata, zvifata chovana v zahradnich jezirkach, 1 000 K&
44 okrasni ptaci, postovni holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci,
fretky a kréalici, pokud neni jejich vydej vazadn na pfedpis
veterinarniho lékare.
RZ-45 Registrace zvykového rostlinného veterinarniho 1é¢ivého "
o " ; 5 5000 K¢
45 pripravku podle § 25 odst. 6 pism. b) zakona o IéCivech.
RZ-46 Zména registrace typu VNRA tykajici se zvykového rostlinného
veterinarniho 1é¢ivého pfipravku podle § 25 odst. 6 pism. b) 500 K¢&
46 zékona o lé&ivech.
RZ-47 Jind zména registrace, nez zména typu VNRA tykajici se
. zvykového rostlinného veterinarniho 1é8ivého pfipravku podle § 1 000 K&

25 odst. 6 pism. b) zakona o lé&ivech.
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RZ-48 Registrace veterinarniho radiofarmaka podle § 25 odst. 6 pism. 5000 K&
48 c) zakona o lécivech.
RZ-49 Zména registrace typu VNRA tykajici se veterinarniho 500 K&
49 radiofarmaka podle § 25 odst. 6 pism. c) zakona o 1é8ivech.
RZ-50 Jind zména registrace, nez zména typu VNRA tykajici se
veterinarniho radiofarmaka podle § 25 odst. 6 pism. ¢) zadkona o 1 000 K&
50 [éCivech.
INSPEKCE
VYROBA VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
-01 Zadost o povoleni k vyrob& veterinarnich légivych pfipravka <
v ; S 7 ; 23 900 K&
01 nebo o zmenu v povoleni — pro rozsah dovoz ze tretich zemi.
Zadost o povoleni k vyrob& veterinarnich I1é&ivych pfipravkd
-02 (vCetné veterinarnich autogennich vakcin) - pro rozsah nesterilni ,
PR . . N o ey 36 300 K&
02 lecivé pripravky — jedna vyrobné odliSna lIékova forma anebo
jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby.
Zadost o povoleni k vyrob& veterinarnich Ié&ivych pfipravki
I-03 (vBetné veterindrnich autogennich vakcin) nebo o zménu v 5
5 s rima b g .y 5 18 200 K&
03 povoleni — pro rozsah nesterilni Ié€Civé pfipravky — kazda dalSi
vyrobné odlisna Iékova forma a/nebo vyrobni jednotka/linka.
Zadost o povoleni k vyrob& veterinarnich Ié&ivych pfipravkd
-04 (v€etné veterinarnich autogennich vakcin) - pro rozsah sterilni "
A ; g - I 57 900 K&
04 leCive pripravky — jedna vyrobné odliSna lIékova forma anebo
jedna vyrobni jednotka/linka v jednom misté vyroby.
Zadost o povoleni k vyrob& veterinarnich I1é&ivych pfipravkd
I-05 (v€etné veterinarnich autogennich vakcin) nebo o zménu v "
. e o ‘i - 26 730 K&
05 povoleni — pro rozsah sterilni 1&€Civé pripravky — kazda dalSi
vyrobné odlisna Iékova forma anebo vyrobni jednotka/linka.
1-06 Zadost o zménu povoleni k vyrob& veterinarnich 1é&ivych
pripravkd (vGetné veterinarnich autogennich vakcin) — pfidani 11 300 K&
06 skladu vyrobce.
1-07 NavySeni zdakladniho poplatku v pfipadech, kdy jde o
. biotechnologickou &  technologicky  naroénou  vyrobu 32900 K&

veterinarnich 1é&ivych pfipravka biologického plvodu.
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Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich I1é&ivych pripravk( —
1-08 pro rozsah samostatné provadéné primarni baleni nesterilnich
pfipravkd (vGetné veterinarnich autogennich vakcin) — jedna 28 300 K¢
08 vyrobné odliSna Iékova forma a/nebo jedna vyrobni
jednotka/linka v jednom misté vyroby.
Zadost o povoleni k vyrob& veterinarnich Ié&ivych pfipravkd
1-09 nebo o zménu v povoleni — pro rozsah samostatné provadéné
primarni baleni nesterilnich pfipravkdl (véetné veterinarnich 14 200 K&
09 autogennich vakcin) — kazda dalsi vyrobné odliSna Iékova forma
a/nebo vyrobni jednotka/linka.
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich légivych pripravk(
-10 (vCetné veterinarnich autogennich vakcin) — pro rozsah .
% s oy : ; i s 24 400 K&
10 samostatné provadéné sekundarni baleni v jednom misté
vyroby.
Zadost o povoleni k vyrobé& veterinarnich légivych pfipravk(
11 (v€etné veterinarnich autogennich vakcin) nebo o zménu v 2
y B . —_ ] 12 000 K&
11 povoleni — pro rozsah samostatné provadéné sekundarni baleni
nesterilnich pfipravkd — kazdé dal$i misto vyroby.
[-12 Zadost o zménu v povoleni k vyrob& veterinarich Ié&ivych
piipravkl (véetné veterinarnich autogennich vakcin) — bez 3900 K&
12 inspekce v misté vyroby.
-13 Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné veterinamich transfuznich
piipravkl ve smyslu § 68a zakona o lé¢ivech — pro jedno misto 13 500 K&
13 vyroby.
I-14 Zadost o povoleni k vyrobé& vyhradné veterinamich transfuznich
piipravki ve smyslu § 68a zakona o lé¢ivech nebo 0 zménu v 6 500 K¢
14 povoleni — pro kazdé dalsi misto vyroby.
-15 Zadost o zménu v povoleni k vyrobé vyhradné transfuznich
piipravki ve smyslu § 68a zakona o lé¢ivech — bez inspekce v 2 800 K¢
15 misté vyroby.
I-16 Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné biologickych veterinarnich
IéGivych pripravkd ve smyslu § 68c zakona o Ié8ivech — pro jedno 13 500 K¢&
16 misto vyroby.
-17 Zadost o povoleni k vyrob& vyhradné biologickych veterinarnich
IéCivych pripravkd ve smyslu § 68c zakona o Iédivech nebo o 6 500 K&
17 zménu v povoleni — pro kazdé dalsi misto vyroby.
-18 Zadost o zménu v povoleni k vyrob& vyhradné biologickych
13 veterinarnich |é8ivych pripravki ve smyslu § 68c zakona o 2 800 K&

IéCivech — bez inspekce v misté vyroby.
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I-19
19

I-20
20

I-21
21

[-22
22

[-23
23

[-24
24

[-25

25

[-26
26

I-27
27

Zadost o povoleni k vyrob& vyhradné veterinarnich radiofarmak
registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. ¢) zakona o IéCivech —
pro jedno misto vyroby.

Zadost o povoleni k vyrob& vyhradné veterinarnich radiofarmak
registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. ¢) zdkona o IéGivech
nebo 0 zménu v povoleni — pro kazdé dalSi misto vyroby.

Zadost 0o zménu v povoleni k vyrob& vyhradné veterinarnich
radiofarmak registrovanych podle § 25 odst. 6 pism. ¢) zdkona o
Ié€ivech — bez inspekce v misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrobé vyhradné pro veterinarni 16givé
pfipravky podle § 25 odst. 6 pism. a) zadkona o lé&ivech uréené
pouze pro zvifata v zajmovych chovech, kterymi jsou akvarijni
zvifata, zvifata chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci,
postovni holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci, fretky a kralici,
pokud neni jejich vydej vazan na predpis veterinarniho Iékare —
pro jedno misto vyroby.

Zadost o povoleni k vyrob& vyhradné pro veterinarni 1é8ivé
pripravky podle § 25 odst. 6 pism. a) zadkona o |éCivech uréené
pouze pro zvirata v zajmovych chovech, kterymi jsou akvarijni
zvifata, zvifata chovana v zahradnich jezirkach, okrasni ptaci,
postovni holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci, fretky a kralici,
pokud neni jejich vydej vazan na pfedpis veterinarniho lékare
nebo 0 zménu v povoleni — pro kazdé dalSi misto vyroby.

Zadost 0 zménu v povoleni k vyrob& vyhradné pro veterinarni
1éCivé pripravky podle § 25 odst. 6 pism. a) zakona o IéCivech
uréené pouze pro zvirfata v zajmovych chovech, kterymi jsou
akvarijni zvirata, zvifata chovana v zahradnich jezirkach,
okrasni ptaci, postovni holubi, terarijni zvifata, drobni hlodavci,
fretky a kralici, pokud neni jejich vydej vazan na pfedpis
veterinarniho Iékafe — bez inspekce v misté vyroby.

Zadost o povoleni k vyrob& vyhradn& pro zvykové rostlinné
veterinarni IéCivé pripravky registrované podle § 25 odst. 6 pism.
b) zakona o 1éCivech — pro jedno misto vyroby.

Zadost o povoleni k vyrob& vyhradn& pro zvykové rostlinné
veterinarni léCivé pripravky registrované podle § 25 odst. 6 pism.
b) zakona o 1é€ivech nebo 0 zménu v povoleni — pro kazdé dalsi
misto vyroby.

Zadost o zménu v povoleni k vyrob& vyhradné pro zvykové
rostlinné veterinarni Ié¢ivé pfipravky registrované podle § 25
odst. 6 pism. ¢) zakona o IéCivech — bez inspekce v misté
vyroby.

8 000 K&

4 000 K&

1500 K¢

8 000 K¢&

4 000 K&

1500 K¢

8 000 K&

4 000 K&

1 500 K&
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DISTRIBUCE VETERINARNICH LECIV
[-28 Zadost o povoleni k distribuci veterinarnich 1é&ivych pfipravk
nebo o zménu v povoleni k distribuci — s kontrolou jednoho 23 400 K¢
28 skladu.
[-29 Zadost o povoleni k distribuci veterinarnich 1é&ivych pfipravk
nebo o zménu v povoleni — kazdy dalSi sklad v ramci jedné 11 300 K&
29 zé&dosti.
-30 Zadost o rozsifeni povoleni k distribuci veterinarnich Ié&ivych
piipravkt o distribuci 1é8ivych latek, pomocnych latek - 15 400 K&
30 s kontrolou jednoho skladu.
1-31 Zadost o rozsifeni povoleni k distribuci veterinarnich Ié&ivych
piipravkl o distribuci 1&€Givych latek, pomocnych latek — kazdy 11 300 K¢&
3 dalSi sklad v ramci jednoho povoleni.
I-32 Zadost o zménu povoleni k distribuci veterinamich Iégivych 3 900 K&
32 piipravki — bez inspekce.
KONTROLA VETERINARNICH LECIV
Zadost o povoleni k vyrob& veterinarnich I1é&ivych piipravkl —
1-33 pro rozsah samostatné provadéna kontrola kvality nebo o zménu
v povoleni k vyrobé veterinarnich 1&€8ivych pfipravkl pro rozsah 22 700 K&
33 samostatné provadéna kontrola kvality — provadéni dil€ich
zkou$ek — v jednom misté kontroly.
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich 1é&ivych pripravk( pro
rozsah samostatné provadéna kontrola kvality nebo 0 zménu v
-34 povoleni k vyrobé veterinarnich 1é&ivych pfipravkd pro rozsah 2
s P . S ; 30600 K&
34 samostatné provadéna kontrola kvality — zkouSeni v komplexnim
rozsahu (fyzikalné chemické, mikrobiologické a biologické
zkou$eni) — v jednom misté kontroly.
Zadost o povoleni k vyrobé veterinarnich lé&ivych pripravk( pro
I-35 rozsah samostatné provadéna kontrola kvality nebo o zménu v
povoleni k vyrobé veterinarnich 1é¢ivych pripravki pro rozsah 11 600 K¢&
35 samostatné provadéna kontrola kvality — kazdé dalSi misto
kontroly.
3 900 K&
I-36 Zadost o zménu povoleni k vyrobé veterinarnich 1é&ivych
- piipravkl pro rozsah samostatné provadéna kontrola kvality —

bez inspekce v misté kontroly.
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OSVEDCOVANI (CERTIFIKACE) SOULADU SE SPRAVNOU
VYROBNi PRAXi, ZRUSENi POVOLENi K CINNOSTI NA
ZADOST, ZADOST O OSVEDCENi SOULADU SE
SPRAVNOU VYROBNIi PRAXi U ZAHRANICNIHO VYROBCE

-40 Zadost o vydani certifikatu o osvédeni splnéni podminek

spravné vyrobni praxe nebo spravné distribuéni praxe pro 1800 K&
40 drzitele pfisludnych povoleni a registraci.
[-41 Zadost o vydani certifikdtu o osv&dgeni splnéni podminek

spravné vyrobni praxe ve vyrobé léCivych latek — jedna vyrobni 37 500 K¢
4 jednotka/linka.
[-42 Zadost o vydani certifikatu o osvéd&eni splnéni podminek

spravné vyrobni praxe ve vyrobé léCivych latek — kazda dalsi 17 600 K&

42 vyrobni jednotka/linka.

[-43 .

43 Zadost o zruSeni povoleni k &innosti. neni thrada
Uhrada podle
poZzadovanéh

o typu

-44 Zadost o osvédéeni dodrzovani pozadavk(l spravné vyrobni rl]r;svp,zzfg

praxe s provedenim inspekce u zahrani¢niho wvyrobce 05y0°/

44 (,certifikat”) podle § 16 odst. 2 pism. a) bodu 3 zakona o lé&ivech. o0

+ nahrada
cestovnich a
pobytovych
vydajl
LABORATORNi ROZBOR, PROPOUSTENI SARZI
Uvolnéni Sarze veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pred jejim
L-01 propusténim na trh za zakladé jejiho prezkouSeni v ufedni 700 K&
01 laboratofi pro kontrolu 1&Civ (OCABR) -
s predlozenim atestu ¢lenského statu Evropské unie.
2 000 Ké&
Uvolnéni Sarze veterinarniho Ié€ivého pripravku pred jejim .
L-02 propu$ténim na trh na zakladé jejiho prezkou$eni v Gredni 7 nahrvgd’a
02 laboratofi pro kontrolu 1&&iv (OCABR) - bez dolozeni atestu Podle “f'}yCh
&lenského statu Evropské unie. metod (Cast B

této prilohy)

L-03 Uvolnéni Sarze veterinarniho léCivého pfipravku na zakladé
posouzeni zaznam( o vyrobé, bez laboratorniho rozboru — 700 K¢
03 s predlozenym atestem ¢lenského statu Evropské unie (OBPR).
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L-04 UvoInéni Sarze veterinarniho léCivého pfipravku na zakladé
posouzeni zaznamu o vyrobé, bez laboratorniho rozboru — bez 2 000 K&
04 dolozeni atestu Clenského statu Evropské unie (OBPR).
Nahrada
L83 podle uzitych
05 Laboratorni rozbor na zadost. metod (&ast
B této
prilohy)“.
STANOVENI REZIDUi FARMAKOLIGICKY UCINNYCH
LATEK V BIOLOGICKYCH MATERIALECH
M-01 Stanoveni rezidui v komplikované matrici metodou kapalinové 7300 K&
chromatografie s hmotnostni detekci (LC-MS/MS).
M-02 Stanoveni rezidui v komplikované matrici metodou plynové 8 000 K&
chromatografie s hmotnostni detekci (GC-MS nebo GC-MS/MS).
KLINICKE HODNOCENI
K_01 X, . , T 7 s . s swe 7
Zva’dost o povoleni klinického hodnoceni veterinarniho 1é€Civého 28 200 K&
01 pripravku.
K-02 Zadost 0 zménu podminek klinického hodnoceni veterinarniho 9300 K&
02 Ié€ivého pfipravku.
K-03 Zadost o povoleni ovéfovaciho klinického hodnoceni o
A » 75900 K&
03 veterinarniho léCivého pripravku.
K-04 Zadost 0 zménu podminek ovéfovaciho klinického hodnoceni 6 900 K&
04 veterinarniho 1é€ivého pfipravku.
K-05 Zadost o schvaleni neintervenéni poregistraéni veterinarni .o
: Neni nahrada
05 studie.
K-06 Zadost o zménu schvalené neintervenéni poregistraéni

06 veterinarni studie. Neni nahrada
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CINNOSTI V RAMCI EVROPSKE UNIE

V souladu se
smluvnim
ujednanim

mezi

Veterinarnim
ustavem a

E-01 Zadost o provedeni odbornych konl predlozend Evropskou EMA a
01 agenturou pro lé&ivé pfipravky (EMA). * s podminkami
stanovenymi
pfimo
pouzitelnym
pfedpisem
Evropské
unie. *

V souladu se
smluvnim
ujednanim

mezi

Veterinarnim
ustavem a

EDQM.

E-02 Odborné ukony provedené na zadost Evropského feditelstvi pro
02 kvalitu l1éCiv a zdravotni péce (EDQM).

* Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/568 o poplatcich a platbach, které se plati
Evropské agentufe pro l&Civé pfipravky, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 a (EU) 2022/123 a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 658/2014 a nafizeni Rady (ES) €. 297/95.

B. Sazebnik nahrad vydaji za laboratorni rozbory Ié€iv a pomocnych
latek vykonavané v plisobnosti Veterinarniho tstavu

Polozka | Zkouska Uhrada
FYZIKALNE — CHEMICKE ZKOUSKY

1 Vzhled 590 K&
2 Stanoveni velikosti ¢astic

2a Mikroskopicky 2 400 K¢
2b sitovanim - 1 sito 1870 K¢
2c za kaZde dalsi sito se piicita k poloZce 2b 380 K&
3 Vzduchotésnost 390 K¢
4 Stanoveni rozpustnosti 710 K&
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5 Ztrata suSenim 2 920 K¢
6 Karl Fisher titrace 3720 K&
7 Stanoveni su8iny, odparku 1490 K&
8 Stanoveni popela

8a celkovy popel 3220 K&
8b siranovy popel pfip. sloZitéjsi zpopelnéni 3 800 K&
9 Stanoveni teploty tani instrumentalné 1140 K&
10 Stanoveni hustoty

10a Pyknometricky 1 340 K&
10b Hustomérem 1340 K¢
11 Stanoveni viskozity rotacnim viskozimetrem 2 150 K&
12 Stanoveni indexu lomu (refraktometrie) 1 320 K&
13 Stanoveni spektrofotometrické 5290 K¢
14 Titracni stanoveni 2 950 K&
15 Méreni pH (elektrometricky) 1 030 K¢
16 Méreni elektrickeé vodivosti 1030 K&
17 Chromatografie na tenké vrstvé 4 760 K&
18 Chromatografie kapalinova vysokouéinna

18a 1 analyt 8 480 K&
18b 1 analyt ve dvou vzorcich 10 640 K¢
18¢c 1 analyt ve dvou a vice vzorcich poloZka se zvysuje o 2 200 K&
18d 1 analyt - 3 vzorky 12 840 K¢
18e 1 analyt - 4 vzorky 15 040 K&
18f 2 analyty v jednom stanoveni 11 700 K&
18¢g 3 a vice analytiu v 1 stanoveni 15 030 Ké&
19 Plynova chromatografie 8 040 K&
20 Barevné a srazeci reakce 1040 K¢
21 Cirost a opalescence tekutin (vizuang) 1570 K&
22 Stupen zbarveni tekutin (vizualné) 1670 K&
23 Stanoveni ucinnosti pepsinu 8170 K&
24 Disoluce - UV/VIS 8 810 K&
25 Disoluce - HPLC 9 750 K&
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26 Primérna hmotnost a hmotnostni stejnomérnost 1040 K&
27 Pevnost tablet 1650 K&
28 Zkous$ky totoznosti iontl a skupin 730 KC
29 Zkous$ka rozpadavosti tablet a tobolek (bez stanoveni)
29a rozpadavost ve vodé 2 460 K&
29b rozpadavost v Zaludecéni stavé 2910 K&
29c rozpadavost v duodenalni stavé 3010Ke
30 Zkouska na vyuzitelny objem parenteralnich piipravkd 1160 K&
31 Rozméry davkoveé jednotky - pfistrojem 1 350 Ké
32 Rozméry davkoveé jednotky — posuvnym méfitkem 1 020 Ké
33 Obsahova stejnomérnost 12 770 K&
MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE ZKOUSKY
34 Zkouska na sterilitu 9570 K¢
35 Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkl (celkovy pocet
Zivych aerob()
352 Ml'kFOF)IO|Og’IC’ke zlfogsenl qestfer[lnlch’vyrobku - pfipravky pro 5 750 K&
mistni podani (kozni, nosni, usni podani apod.)
35b Mlkroplo,loglckle ,zkousenl nesterilnich vyrobku - pripravky pro 5 530 K&
peroralni podani
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkl - pripravky
35¢ obsahujici suroviny prirodniho plvodu, které nelze 6 960 K&
protimikrobné oSetfit
Mikrobiologické zkouseni nesterilnich vyrobkl — premixy pro
35d medikaci krmiva pro veterinarni pouziti s pomocnymi latkami, 6 820 K&
u kterych nelze provést protimikrobni o$etreni
350 Mlkr’c>b’|olog|cke zkouseni nesterilnich vyrobku pro vaginalni 5670 K&
podani
36 Mikrobiologické stanoveni u€innosti antibiotik difuzni plotnovou 4 580 K&
metodou
37 Stanoveni poétu zarodku v zivych bakterialnich vakcinach 3 260 K¢
38 Stanoveni poctu bakterii probiotickych kment 3210Ke
39 Identifikace bakterialniho kmene 1770 KE
40 Vylou&eni bakterialni a houbové kontaminace 4 190 K&
41a Zkouska na mykoplazmata - kultivaéné 8 310 K¢
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41b Zkous$ka na mykoplazmata - PCR 6 520 K&

42 Bakterialni endotoxiny 4 000 K&

43 Stanqvc’anl’umnrvm_o’sn vakciny proti vztekliné inaktivovane pro 56 640 K&
veterinarni pouziti NIH testem

44 Stanoveni ucinnosti vakciny proti chfipce koni na mor€atech 93010 K&
(HIT)

45 Stanoven’| u0|r’1nuost| vak(_:l py proti Eervence prasat na mys$ich — 15 360 K&
stanovenim narustu protilatek metodou ELISA
Stanoveni titru viru mikrotitraéni metodou na buné&énych

46 kulturach v Zivych virovych vakcinach — obecné (pr. 14 900 K¢
myxomatoza)
Stanoveni ucinnosti vakciny proti vztekliné inaktivované pro

47 veterinarni pouziti serologickou metodou s imunofluorescenéni 26 740 K&
detekci

48 Stanoyem titru viru Newcastleské nemoci drubezZe na kurecich 13 920 K&
embryich

49 Stanoveni poctu hyf ve vakcinach 1980 K&

50 Stanoveni titru viru infekéni bursitidy driibeze 13 220 K&

51 Stanoveni titru viru vztekliny mikrotitracni metodou 14 900 K&

52 Zkouska na pfitomnost virového agens metodu PCR 5920 K&

53 Zkouska na pfitomnost virového agens metodou gPCR 5920 K&

54 Stanoveni ucinnosti aviarniho nebo bovinniho tuberkulinu PPD 39 150 K&

55 Zkouska senzibilizace — aviarni nebo bovinni tuberkulin PPD 24 070 K¢
Stanoveni glykoproteinu v inaktivovanych vakcinach proti .

%6 vztekling metodou ELISA 12840 Ke

57 St_anoyenlv tlltru viru infekeni bovinni rhinotracheitidy (IBR) 12 790 K&
mikrotitracni metodou
Stanoveni uginnosti inaktivovanych vakcin proti infekéni bovinni

58 rhinotracheitidé (IBR) na morcatech metodou ELISA, detekce 26 480 K¢
protilatek gE

PREZKOUSENI SARZi IMUNOLOGICKYCH VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

0C-01 l”<9ntrola vakciny proti Eervence prasat inaktivované (vzhled, 15 950 K&
u€innost — ELISA)

0C-02 Kgntroloa \{_akcmy prqtl Cervence prasat zivé (vzhled, pocet 9 810 K&
zarodku, Cistota, typizace kmene)
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0C-03 P_(ont.rola vakciny proti vztekliné peroralni pro lisky ziva (vzhled, 15 490 K&
titr viru na TK)

0C-04 Kon‘fr.'gla vakcmy’ Erot[ vztekliné inaktivované pro veterinarni 57 230 K&
pouziti (vzhled, uéinnost) NIH testem

OC-05 [Kontrola vakciny proti chfipce koni (vzhled, uginnost) 23 600 K¢

0C-06 Kon’frqla vakciny proti vzt’elidvl_ne ma_khyovang pro veterinarni 97 330 K&
pouziti (vzhled, stanoveni ucinnosti sérologicky)

0C-07 Kor1_tro!a dlagnogtlckeho pnpraykg .ObsahL,lijFDIhO aviarni nebo 63 810 K&
bovinni tuberkulin (vzhled, senzibilizace, u€innost)

0C-08 Konfrgla vakciny proti vzt’eklme mak'u_vovane pro veterinarni 13 430 K&
pouziti (vzhled, stanoveni glykoproteinu)

0C-09 }v<_or,1trola vakc_lny p,rotl mjekcm bovinni rhlnotrlaghe|t|$1e (IBR) 13 380 K&
Ziveé pro veterinarni pouziti (vzhled, stanoveni titru viru)
Kontrola vakciny proti infekéni bovinni rhinotracheitidé (IBR)

OC-10 [inaktivované pro veterinarni pouziti (vzhled, u¢innost, detekce 27 070 K&
protilatek gE)

9. V priloze & 3 Kalkulaéni vzorec se ¢astka ,,1 500 K&“ nahrazuje &istkou ,1 642 K&“ a &astka
»490 K& se nahrazuje &astkou ,,660 K&«

CL II
Ucinnost

Tato vyhldska nabyva dcinnosti dnem 1. ledna 2026.

Ministr zemédélstvi:

Mgr. Vyborny v. r.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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