1.
ODUVODNENI

I. OBECNA CAST

Nazev

Navrh vyhlasky o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné uUkony provadéné Statnim
ustavem pro kontrolu IéCiv podle zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,vyhlaska“)

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy, odivodnéni jejich hlavnich
principu
Na evropské urovni byla pfijata dvé nafizeni pro oblast zdravotnickych prostfedkd, jedna se o
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a
nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, s ucginnosti
ke dni 26. kvétna 2021 (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®), a Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU, s ucinnosti ke dni 26. kvétna 2022 (dale jen ,nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro). Obé& nafizeni musi byt v€as implementovana do
pravniho fadu Ceské republiky a narodni pravni Uprava musi byt dana do souladu s novou
unijni pravni upravou do doby nabyti jejich Gcinnosti, ktera se vsak o rok lisi.

S ohledem na rozsah nezbytnych zmén proto bylo pfistoupeno k varianté, kdy nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich bylo implementovano formou nového zéakona €. 89/2021 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,zakon €. 89/2021 Sb."), pfi€emz oblast diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro (po
novele zakonem ¢&. 90/2021 Sb.) upravuje zakon €. 268/2014 Sb., o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon ¢. 268/2014
Sb.9).

Vzhledem k pozdéjsi ucinnosti nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
vSak zakon €. 89/2021 Sb. nelze sou€asné vztahnout na diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro. Bylo tedy nutné pfistoupit k pfipravé nového spoleéného zakona, ktery implementuje
jak nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, tak nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro. Novy zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro tak nahradi dosavadni pravni Upravu oblasti
zdravotnickych prostfedkll obsazenou v zakonu ¢&. 89/2021 Sb. a uUpravu diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro obsaZzenou v zakonu €. 268/2014 Sb.

Novy zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro zmocfiuje v ustanoveni § 66 odst. 3 k vydani provadéci vyhlasky. Z toho divodu je
predkladana vyhlaska o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné Ukony provadéné Statnim



ustavem pro kontrolu léCiv podle zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Ve vyhlasSce je pak blize upravena specifikace odbornych Ukon(, zplsob stanoveni vysSe
nahrady vydaju na provedeni odbornych ukonu v ramci jednotlivych €innosti, maximalni vyse
nahrady vydajl na provedeni odbornych ukon( v ramci jednotlivych €innosti a vy$e zaloh na
nahrady vydajd na provedeni odbornych Ukonu v ramci jednotlivych ¢innosti.

Veskeré odborné ukony vykonava Stani Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav*).

2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odivodnéni nezbytnosti jeho zmény

Aktualné jsou pro oblast zdravotnickych prostfedkl a diagnostickych zdravotnickych
prostfedkl platné a ucinné tyto provadéci vyhlasky:

1. Vyhldska ¢&. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu.

2. Vyhlaska ¢. 170/2021 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydajli za odborné ukony
provadéné Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv podle zakona o zdravotnickych
prostifedcich.

3. Vyhlaska €. 171/2021 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné ukony
provadéné Statnim ustavem pro kontrolu léCiv podle zakona o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro.

4. VyhlaSka ¢. 186/2021 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostfedcich.

5. Vyhladka &. 187/2021, kterou se méni vyhlaska €. 62/2015 Sb., o provedeni
nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich.

Vy&e uvedené provadéci pfedpisy vSak budou novym zakonem o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro zruSeny, stejné tak jako zakony, na
zakladé jejichz zmocnéni tyto provadéci pravni predpisy byly vydany. S ohledem na to je proto
nezbytné nahradit zruSenou pravni Upravu a zaroven naplnit zakonné zmocnéni predvidané
novym spole€nym zakonem. Z toho divodu jsou navrhovany dvé noveé provadéci vyhlasky, tj.
vyhla8ka o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a vyhlaska o stanoveni vySe nahrad vydaju
za odborné ukony provadéné Statnim uastavem pro kontrolu I[éCiv podle zakona o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zakonem, k jehoz provedeni
je navrzena, véetné souladu se zakonnym zmocnénim

Navrh vyhlasky je v souladu s Ustavnim porfadkem Ceské republiky. Navrh je piné v souladu
se zakonem o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych in vitro, k jemuz
provedeni je tato vyhlaska navrzena.



4. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organu Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Predkladany navrh je v souladu s pfedpisy Evropské unie, judikaturou soudnich organ
Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava Evropské unie.

5. Zhodnoceni souladu s mezinarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska republika
vazana
Tato oblast pravni Gpravy neni pfedmétem Zzadné mezinarodni smlouvy, kterou by byla Ceska
republika vazana.

6. Predpokladany hospodarsky a finanéni dopad navrhované pravni upravy
na statni rozpodet, ostatni verejné rozpoéty, na podnikatelské prostiedi Ceské
republiky, socialni dopady, v€éetné dopadi na specifické skupiny obyvatel, zejména
osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a narodnostni mensiny, dopady
na zivotni prostredi

Navrh vyhlasky nebude mit dopad na statni rozpocet.

S ohledem na to, ze nahrady vydaji za odborné Ukony jsou podle ustanoveni § 67 odst. 7
zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
prijmem Ustavu, je pfedpokladan pozitivni dopad navrhu na ostatni vefejné rozpoéty, mezi
které se Fadi pravé i rozpo&et Ustavu. Takto ziskany pFijem bude slouzit k pokryti vydaijti, které
Ustav pro ugely provedeni odbornych Gkoni sédm vynalozil. Ustav tyto prostiedky vyuZije pro
zajisténi své cCinnosti jako mimorozpoctovy zdro;.

Zakonna povinnost k Uhradé nahrad vydaji za provedeni odbornych ukonu je stanovena jiz
zakonem o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
a navrh vyhlasky toto zakonné ustanoveni pouze provadi. Stanovené vySe nahrad vydaju
zohledniuji jen ty vydaje, které vzniknou Ustavu provadénim odbornych ukont na Zadost.
Kalkulace celkové vySe nahrady vydaju pro jednotlivé odborné ukony je detailné vysvétlena ve
zvlastni ¢asti odavodnéni.

Navrhovana uprava bude mit dopad na podnikatelské prostfedi, a to s ohledem na skute¢nost,
Ze regulované subjekty budou mit stanovenou povinnost hradit nahrady vydaju za odborné
ukony Ustavu tak, jak je upravuje pravé vyhlaska. Specifikované odborné ukony jsou véak
Ustavem provadény pouze na zadost, pfitemz se z vétsi &asti jedna o vtéleni odbornych
ukond, které jsou jiz nyni provadény na zakladé zakona ¢. 89/2021 Sb. a zakona €. 268/2014
Sb. a jejich provadécich predpisl, do jediné spole€né vyhlasky, jejiz vydani novy zakon
predpoklada. Nad ramec stavajiciho pravniho stavu navrhovana uprava obsahuje nahrady
vydajl za odborné Ukony provedené v souvislosti s povolenim ¢&i posouzenim studii funkéni
zpUsobilosti, zaroven se rozsifuje okruh odbornych stanovisek a konzultaci, které mize Ustav
na zadost poskytnout. Z toho divodu neni a priori pfedpokladana zvysena ekonomicka zatéz
podnikatelského prostfedi Ceské republiky oproti sousasnému stavu. Nadto Ize zopakovat, e
institut nahrady vydajd za odborné ukony je pfevzat ze stavajici pravni upravy, z pohledu
hospodarskych subjektl se proto nejedna o zadnou novinku.



Predkladany navrh vyhlasky nema zadné negativni socialni dopady ani nema zadné dopady
na specifické skupiny obyvatel, na osoby socialné slabé, ani na osoby se zdravotnim
postizenim a narodnostni mensiny. Pfedkladany navrh vyhlasky rovnéz nema zadné negativni
dopady na Zivotni prostfedi.

7. Zhodnoceni dopadd navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzi a zen

Navrhovana pravni Uprava nema vztah k problematice diskriminace a rovnosti muzd a zen.

8. Zhodnoceni dopadu ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich udajt

Navrh vyhlasky nema zadné negativni dopady na oblast ochrany soukromi a osobnich udaja.
VesSkeré potencialni zpracovani osobnich udaju bude provadéno v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Udajd) a zakonem &. 110/2019 Sb.,
0 zpracovani osobnich udaja.

9. Zhodnoceni korupénich rizik

V ramci pfipravy navrhu vyhladky byla komplexné posouzena mira korupénich rizik. Ze zavéru
posouzeni vyplyva, Ze korupCni potencial vyplyvajici z navrhu nepfedstavuje Zadné riziko.

10. Zhodnoceni dopadtl na bezpe¢nost nebo obranu statu

Navrh vyhlasky nema vztah k bezpecnosti nebo obrané statu.

11. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Upravy se zasadami digitalné privétivé
legislativy

Navrhovana pravni Uprava byla vyhodnocena vzhledem k nasledujicim zasadam:

1. Budovani prednostné digitalnich sluzeb (princip digital by default)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

2. Maximalni opakovatelnost a znuvupouzitelnost idaju a sluZeb (princip data only once)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

3. Budovani sluzeb pfistupnych a pouzitelnych pro vSechny, véetné osob se zdravotnim
postizenim (princip governance accessibility)




Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

4. Sdilené sluzby verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

5. Konsolidace a propojovani informacénich systému verejné spravy

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

6. Mezinarodni interoperabilita — budovani sluzeb propojitelnych a vyuzitelnych
v evropském prostoru

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

7. Ochrana osobnich Udaju v mife umozniujici kvalitni sluzby (princip GDPR)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

8. Otevienost a transparentnost véetné otevienych dat a sluzeb (princip open
government)

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

9. Technologicka neutralita

Zasada byla pfi pfipravé pravniho pfedpisu dodrzena.

10. Uzivatelska privétivost

Zasada byla pfi pfipravé pravniho predpisu dodrzena.

12. Vyjimka z povinnosti zpracovat RIA

Na zakladé vyjimky stanovené predsedou Legislativni rady vlady (&.j. xxx) neni k tomuto
navrhu zpracovano hodnoceni dopadu regulace.



Il. ZVLASTNI CAST

Ad§ 1

Uvodni ustanoveni vymezuje konkrétné& pfedmét provadéciho predpisu, ktery odpovida
obsahu zmocnovacich ustanoveni, k jejichz provedeni je vyhlaska vydavana.

Navrh zakona pogita s nahradou vydaji za odborné tkony provadéné odborniky Ustavu.
Jedna se o cinnosti konané na zadost subjektll a souvisi se zpracovanim odbornych
stanovisek a poskytovanim odbornych konzultaci. Dalsi odborné ukony souvisi s pfezkumem
dokumentace zadosti o klinickou zkousku ¢i studii funkéni zpusobilosti. Provadéci pravni
predpis stanovuje zplsob stanoveni vySe nahrad vydaju, maximalni sazbu a vysi zalohy.
Podrobny rozpis je uveden v ,Sazebniku nahrad vydaju za odborné ukony provedené Statnim
ustavem pro kontrolu léCiv podle § 66 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro“ uvedeném v Pfiloze navrhu vyhlasky.

Ad§2

Datum nabyti u€innosti bude upfesnéno s ohledem na predpokladanou uc€innost zakona o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, jenz dava
zmocnéni k vydani navrhované vyhlasky, a prabéh jeho projednani na ptidé Parlamentu CR.

K Priloze

V navrhu pfilohy k vyhlasce je uveden seznam odbornych ukonu, u nichz se navrhuje vySe
Uhrady. Jedna se o ukony, kde odborné posouzeni pfedstavuje vyznamnou cast vyfizeni
Zadosti. Odborny potencial ma tak znacny vliv na zajisténi ochrany vefejného zdravi a na to,
aby regulace v této oblasti skute¢né plnila sv(j ucel. Z tohoto divodu se dusledné vymezuji
jen ty Ukony Ustavu, které maji odbornou povahu.

Obecné jde o odborné ukony provadéné v souvislosti s posuzovanim jednotlivych Zadosti
upravenych zakonem o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, respektive nafizenim o zdravotnickych prostfedcich €i nafizenim o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro. Pozadat je v8ak mozné i o vypracovani
odborného stanoviska tykajiciho se jakékoliv dalSi problematiky souvisejici s uvadénim
prostfedkl na trh, napf. mlze jit o posouzeni, zda pfedmétny produkt spada do plsobnosti
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, pfipadné je mozné posoudit vhodnost zvolené rizikové tfidy prostfedku.
Odbornici Ustavu se ve svych stanoviscich zamé&fuji na posouzeni aspektd, které by mohly
mit vliv na spravné nastaveni procesu posouzeni shody se zakladnimi poZadavky nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro. Posuzovani shody je pak ukolem vyrobce, ktery musi timto zpusobem zajistit bezpecnost
a ucinnost prostfedku uvadéného na trh.

Na zadost subjektu je dale mozné poskytnout odbornou ustni konzultaci, a to jak k vySe
uvedenému, tak také k planované klinické zkouSce zdravotnického prostfedku nebo studii
funk&ni zplsobilosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro.



V pfipadé zadosti o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostfedku nebo studie funkéni
zpusobilosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro je nahrada vydaju vazana k
provedeni odbornych ukonl souvisejicich s pfezkumem dokumentace zadosti. Naklady
souvisejici s hodnocenim dokumentace zadosti se budou lidit v zavislosti na ¢asové naroénosti
posouzeni. Tyto rozdily jsou zpUsobeny Sirokou S$kalou zdravotnickych prostiedkl a
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro a naroCnosti odborného posouzeni
v pfipadech, kdy se bude jednat o klinickou zkoudku vysoce inovativnhiho nebo vysoce
rizikového zdravotnického prostfedku. Pfi stanovovani naroCnosti odbornych ukonu byla
zohlednéna také skuteénost, Ze kromé posouzeni dokumentace klinické zkousky nebo studie
funkéni zpusobilosti je nutné zhodnotit také bezpecnost a ucinnost prostiedku, ktery ma byt
v klinické zkou$ce nebo studii funkéni zplsobilosti pouzit. Toto se provadi prezkumem
prislusnych ¢asti technické dokumentace, kterou vyrobce dokazuje pInéni pozadavku danych
v pfiloze | nafizeni o zdravotnickych prostifedcich nebo pfiloze | nafizeni o diagnostickych
prostfedkl velice rozsahla a jeji hodnoceni vyzaduje zapojeni tymu odborniki a fadu
doplnujicich odbornych konzultaci.

Cena za jednu Clovékohodinu v ramci nahrady vydajd byla stanovena na 900 K¢. Hodinova
sazba 900 K& zahrnuje pfimé naklady na plat odborného pracovnika véetné zakonnych
odvodl 544 K& a dale rezijni naklady v objemu 356 KE&. Kalkulovana ¢astka nakladu na plat
specialisty (400 K¢) je stanovena dle pfilohy €. 2 nafizeni vlady &. 304/2014 Sb., ve znéni
pozdéjSich pfedpisu, na urovni 13. platové tfidy, 6. platovy stupen a 80% osobni pfiplatek
k tarifnimu platu v 12. PS. Zakonné odvody (144 K&) zahrnuiji pojistné na socialni zabezpeceni,
vefejné zdravotni pojisténi a pfidél fondu kulturnich a socialnich potfeb. Rezijni naklady ve
vySi 356 K& obsahuji pomérnou ¢ast vydaji na platy v€etné zakonnych odvodl u tzv.
obsluznych profesi, vydaju na energie, najemné, zpracovani dat a sluzby souvisejici
s informaénimi a komunikaénimi technologiemi, sluzby post, sluzby telekomunikaci, ostatni
sluzby, spotfebu materialu, opravy a udrzovani majetku, odpisy, drobny dlouhodoby majetek,
programové vybaveni apod.

Kalkulace celkové vySe nahrady vydajl jednotlivych odbornych ukonu:

ZP-001: Odborné ukony souvisejici s vypracovanim odborného stanoviska podle § 66 odst. 2
pism. a) zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostifedcich
in vitro

Vypracovani stanoviska tykajiciho se ur€eni, zda prostfedek spada do pusobnosti nafizeni
EU, zahrnuje odborné ukony souvisejici s posouzenim hrani¢niho vyrobku, a to vzdy na
zakladé externi zadosti o vydani odborného stanoviska (doru€ené vécné prislusSnému
odbornému utvaru) nebo rozhodnuti (doru¢ené oddéleni pravni podpory vécné prislusného
odborného utvaru). Posouzeni povahy prostfedku vyZaduje kontrolu Uplnosti dokumentace s
ohledem na posuzovany prostfedek (pfipadné se specifikuji konkrétni absentujici podklady) a
vlastni posouzeni prostfedku. Tento proces obnasi posouzeni povahy prostfedku v kontextu
platné legislativy a dalSich doporu€ujicich dokumentl EU, dohledani odborné literatury a
reSerSi validnich poznatkd dle charakteru prostfedku, konzultaci / vypracovani dil€ich
odbornych stanovisek jinych odborné ptislugnych utvart Ustavu, ptipadné konzultaci s jinymi
subjekty potfebnymi pro verifikaci rozhodujicich dat (napf. referenéni nebo akreditované
laboratore, klinicka Ci akademicka pracovisté apod.), nezfidka také konzultaci s ostatnimi
Clenskymi staty EU a zpracovani odborné argumentace stanoviska na zakladé analyzy vSech



zjiSténych skutecnosti potfebnych pro fadné posouzeni povahy prostfedku. Stejny postup je
aplikovan v pfipadech, kdy je Ustav pozadan o posouzeni spravnosti zvolené rizikové tfidy
prostfedku nebo jinych aspektl souvisejicich s postupy posuzovani shody prostfedku
s pozadavky na ucinnost a bezpeénost.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil¢ich ukona:

Odborné posouzeni zadosti po obsahové strance (soulad zadosti s pozadavky
zakona, uplnosti dokumentace s ohledem na posuzovany prostfedek, pfip.|1
stanoveni rozsahu chybéjici dokumentace)

Vlastni posouzeni prostiedku (posouzeni na zakladé platné legislativy a dalSich
doporucujicich dokumentt EU, vyhledani odborné literatury a reSerSe validnich |5 + 12
poznatk(). Pfipadné zpracovani dil¢ich stanovisek a ostatnich externich analyz.

Zpracovani odborné argumentace stanoviska 2

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaju: 8 (max. 20)

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaju: 8 (max. 20) x 900,- K& = 7 200,- K&
(max. 18 000,- K¢&)

ZP-002: Odborné ukony souvisejici s poskytovanim hodinové ustni konzultace, v€etné
odborné pfipravy na konzultaci podle § 66 odst. 2 pism. b) zakona o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Tento typ ustni konzultace se zaméfuje na aspekty majici vliv na posuzovani shody
prostfedkd. Poskytnuti této hodinové ustni konzultace vyzaduje odbornou pfipravu souvisejici
s posouzenim hrani¢niho vyrobku nebo klasifikace prostfedku, pfipadné dalSich aspektu, které
maiji vliv na posuzovani shody s pozadavky na bezpe&nost a uc€innost prostfedku. Odborna
pfiprava vyzaduje posouzeni predmétu konzultace v kontextu pozadavkl platné legislativy a
dalSich doporudujicich dokumentt EU, studium predloZzenych podkladu, pfipadné dohledani
dal$i odborné literatury a reSersi validnich poznatk(l dle charakteru prostfedku, pfipadné
konzultaci s jinymi odborné prislusnymi utvary Ustavu. Vlastni ustni konzultace zahrnuje
pfedneseni odborné argumentace k pfedmétu konzultace a pfipadné zodpovézeni
doplriujicich otazek. Vlastni ustni konzultace zahrnuje minimalné 2 ¢lovékohodiny (konzultaci
jsou vzdy pfitomni minimalné 2 odborni zaméstnanci vécné prislusného oddélenti).

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukonu:

Odborna pfiprava na konzultaci (analyza podstaty zadosti o konzultaci s ohledem
na posuzovany prostfedek, posouzeni na zakladé platné legislativy a dalSich
doporucujicich dokumenttd EU, vyhledani odborné literatury a validace ziskanych
poznatkd, pfipadné konzultace s jinymi odborné pfislusnymi Gtvary Ustavu)

4+8

Formulace odborné argumentace v prabéhu Ustni konzultace, pfipadné

. Lo . 2+2
zodpovézeni doplfiujicich dotazu

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaju: 6 (max. 16)



Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaju: 6 (max. 16) x 900,- K¢ = 5 400,- K&
(max. 14 400,- KE)

ZP-003: Odborné ukony souvisejici s poskytovanim hodinové ustni konzultace ke klinickym
zkouskam nebo studiim funkéni zpusobilosti, v&etné odborné pfipravy na konzultaci podle §
66 odst. 2 pism. b) zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.

Poskytnuti hodinové Ustni konzultace ke klinické zkouSce zdravotnického prostfedku nebo
studii funkéni zpUsobilosti diagnostického zdravotnického prostifedku in vitro vyzaduje
odbornou pfipravu souvisejici s posouzenim miry inovativnosti a rizikovosti prostfedku.
Odborna priprava dale zahrnuje posouzeni pfedmétu konzultace v kontextu pozadavku platné
legislativy a dalSich doporucujicich dokumentt EU, studium pfedlozenych podkladd, pfipadné
dohledani dalSi odborné literatury a resersi validnich poznatk( dle charakteru planované
klinické zkousky nebo studie funkéni zpusobilosti, pfipadné konzultaci s jinymi odborné
prislusnymi utvary Ustavu. Vlastni uUstni konzultace zahrnuje predneseni odborné
argumentace k pfedmétu konzultace a pfipadné zodpovézeni doplfujicich otazek. Odborna
pfiprava na poskytnuti Ustni konzultace ke klinické zkousce zdravotnického prostfedku nebo
ke studii funkéni zplsobilosti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro zahrnuje
minimalné 12 ¢lovékohodin. Vlastni ustni konzultace zahrnuje minimalné 2 clovékohodiny
(konzultaci jsou vzdy pFitomni minimalné 2 odborni zaméstnanci vécné pfislusného oddélent).

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukon:

Odborna pfiprava na konzultaci (analyza podstaty zadosti o konzultaci s ohledem
na rizikovost a miru inovativnosti zkouseného prostfedku, posouzeni v kontextu
platné legislativy a dalSich doporucujicich dokumentd EU, studium poskytnuté |12 + 4
dokumentace, vyhledani odborné literatury a validace ziskanych poznatkd,
pfipadné konzultace s jinymi odborné pfislugnymi atvary Ustavu)

Formulace odborné argumentace v prabéhu Ustni konzultace, pfipadné

. L . 2+2
zodpovézeni doplfiujicich dotazu

Celkovy rozsah €lovékohodin v ramci nahrady vydaji: 14 (max. 20)

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaji: 14 (max. 20) x 900,- K¢ = 12 600,-
K& (max. 18 000,- K¢&)

ZP-004: Odborné ukony souvisejici s posouzenim klinické zkousky podle ¢l. 62 odst. 1 nebo
Cl. 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich podle § 66 odst. 2 pism. ¢) zakona o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim klinické zkousky zdravotnického prostfedku vzdy
vyZaduji posouzeni miry inovativnosti a rizikovosti zdravotnického prostfedku. Odborné ukony
dale zahrnuji posouzeni zadosti o povoleni klinické zkousky v kontextu pozadavkl platné
legislativy a dalSich doporudujicich dokumentt EU, studium predloZenych podkladu, pfipadné
dohledani dalSi odborné literatury a reSersi validnich poznatku dle charakteru planované
klinické zkouSky a miry inovativnosti a rizikovosti zdravotnického prostfedku, konzultaci
s dal$imi odborniky Ustavu, pfipadné i posouzeni &asti dokumentace zadosti jinymi odborné



pFislusnymi utvary Ustavu. Odborné Ukony zahrnuji také formulaci odborné argumentace
v pfipadé zpracovani vyzvy k doplnéni dokumentace zadosti o klinickou zkousku.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukona:

Validace dokumentace k pozadavkim nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a
zadkona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych |5
prostfedcich in vitro

Priprava podkladl k hodnoceni klinické zkousky: vyhledani a studium materiald
k sou€asnym moznostem léCby, [é€ebnym standardim a poméru pfinosu a rizik | 5
u dostupné lécby

Studium zakladnich dokumentt /Planu klinické zkousky, Pfiru¢ky zkousejiciho,

Navodu k pouZiti, Informovaného souhlasu/ 25

Posouzeni souladu se spravnou klinickou praxi a Helsinskou deklaraci 15

Posouzeni souladu dokumentace s Pfilohou | a Il nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich, vCetné posouzeni bezpeCnosti pfi pouziti Zivo€iSnych tkani,|15
I&Civych pfipravkd Ci derivatl krve

Posouzeni souladu se standardy kvality a metodikami EU a dalSimi nastroji,
napf. Cochrane Collaboration’s tool for randomized controlled trials, MINORS | 5
(Methodological item for for non-randomized studies)

Posouzeni poméru pfinos( a rizik pro subjekty klinické zkousky 5

Zpracovani odborné argumentace 5

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaja: 80,00

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaja: 80 x 900,- K& = 72 000,- K&

ZP-005: Odborné ukony souvisejici s posouzenim klinické zkousky podle ¢l. 62 odst. 1 nebo
Cl. 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich u vysoce rizikového inovativniho
zdravotnického prostiedku podle § 66 odst. 2 pism. ¢) zakona o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim klinické zkousky zdravotnického prostiedku vzdy
vyzaduji posouzeni miry inovativnosti a rizikovosti zdravotnického prostifedku. Odborné ukony
dale zahrnuji posouzeni zadosti o povoleni klinické zkouSky v kontextu pozadavkl platné
legislativy a dalSich doporuéujicich dokumentt EU, studium pfedlozenych podkladd, pfipadné
dohledani dalSi odborné literatury a reSerSi validnich poznatkl dle charakteru planované
klinické zkou8ky a miry inovativnosti a rizikovosti zdravotnického prostfedku, konzultaci
s daldimi odborniky Ustavu, pfipadné i posouzeni &asti dokumentace Zadosti jinymi odborné
pFislunymi utvary Ustavu. Odborné Ukony zahrnuji také formulaci odborné argumentace
v pfipadé zpracovani vyzvy k doplnéni dokumentace Zzadosti o klinickou zkousku.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukona:



Validace dokumentace k pozadavkum nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a
zadkona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych | 5
prostfedcich in vitro

Priprava podkladu k hodnoceni klinické zkou$ky: vyhledani a studium materiall
k sou€asnym moznostem lécby, [é¢ebnym standarddm a poméru pfinosu a rizik | 30
u dostupné lécby

Studium zakladnich dokumentt /Planu klinické zkousky, PFiru¢ky zkousejiciho,

Navodu k pouziti, Informovaného souhlasu/ 30

Posouzeni souladu se spravnou klinickou praxi a Helsinskou deklaraci 15

Posouzeni souladu dokumentace s Pfilohou | a Il nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich, v€etné posouzeni bezpelnosti pfi pouziti ZivociSnych tkani, | 25
IéCivych pfipravku €i derivata krve

Posouzeni souladu se standardy kvality a metodikami EU a dalSimi nastroji,
napf. Cochrane Collaboration’s tool for randomized controlled trials, MINORS | 20
(Methodological item for for non-randomized studies)

Posouzeni poméru pfinos( a rizik pro subjekty klinické zkousky 15

Zpracovani odborné argumentace 10

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaja: 150,00

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaja: 150 x 900,- K¢ = 135 000,- K&

ZP-006: Odborné ukony spojené s posouzenim studie funk&ni zpusobilosti podle ¢l. 58 odst.
1 a 2 nebo ¢&l. 70 odst. 2 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro podle
§ 66 odst. 2 pism. c) zadkona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostifedcich in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim studie funkéni zpUsobilosti diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro vzdy vyzaduji posouzeni miry inovativnosti a rizikovosti
diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro. Odborné ukony déle zahrnuji posouzeni
zadosti o povoleni studie funk&ni zpUsobilosti v kontextu pozadavku platné legislativy a dalSich
doporudujicich dokumentd EU, studium prfedlozenych podkladu, pfipadné dohledani dalSi
odborné literatury a reSerSi validnich poznatkl dle charakteru planované studie funkéni
zpusobilosti a miry inovativnosti a rizikovosti diagnostického zdravotnického prostfedku in
vitro, konzultaci s dal$imi odborniky Ustavu, pfipadné i posouzeni éasti dokumentace Zadosti
jinymi odborné pfislusnymi utvary Ustavu. Odborné ukony zahrnuji také formulaci odborné



argumentace v pfipadé zpracovani vyzvy k doplnéni dokumentace zadosti o studii funkéni
zpusobilosti.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukona:

Validace dokumentace k pozadavkim nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych |5
prostfedcich in vitro

PFiprava podkladu k hodnoceni studie funkéni zpUsobilosti: vyhledani a studium
materiald k sou€asnym diagnostickym standardim a novym diagnostickym |10 + 5
trendim a pomeéru pfinosu a rizik u nové navrzenych diagnostickych postupl

Studium zakladnich dokumentd /Planu studie funk&ni zpusobilosti, Pfirucky
zkousejiciho (v pfipadé intervencnich studii), Navodu k pouziti, Informovaného | 25 + 5
souhlasu/

Posouzeni souladu dokumentace s Pfilohou | a Il nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, v&etné posouzeni bezpeénosti pfi pouziti
lidskych a Zivogignych tkani a krve 10

Posouzeni souladu s Helsinskou deklaraci

Posouzeni souladu se standardy kvality a metodikami EU a dalSimi nastroji 5

Zpracovani odborné argumentace 5

Celkovy rozsah c¢lovékohodin v ramci nahrady vydaji minimalné 60,00 (max. 70,00).
Maximalni vySe se uplatni v pfipadé vysoce rizikového inovativniho diagnostického prostredku
in vitro.

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaji: 60 (max. 70) x 900,- K& = 54 000,-
K¢ (max. 63 000,- K¢)

ZP-007: Odborné ukony souvisejici s posouzenim zmény podminek klinické zkousky podle ¢&l.
62 odst. 1 nebo ¢l. 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo studie funkéni
zpUsobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a 2 nebo ¢&l. 70 odst. 2 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro v pfipadé zmén malého rozsahu podle § 66 odst. 2 pism.
c) zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim zmén podminek klinické zkousky zdravotnického
prostifedku nebo studie funkéni zpUsobilosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro
v malém rozsahu vzdy vyZaduji posouzeni miry inovativnosti a rizikovosti prostfedku a dopad
planovanych zmén na subjekty klinické zkousky nebo studie funkéni zplasobilosti. Odborné
ukony dale zahrnuji posouzeni zadosti o povoleni zmény podminek klinické zkousky nebo
studie funkéni zpusobilosti v kontextu pozadavku platné legislativy, studium predlozenych
podkladll a zhodnoceni etickych hledisek.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukonu:



Validace dokumentace k poZzadavkim nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a zakona o 1
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro

Studium zakladnich dokumentu /Planu klinické zkousky, PFiru¢ky zkousejiciho, 5
Navodu k pouziti, Informovaného souhlasu/

Kontrola spravné klinické praxe a Helsinské deklarace 1

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaju: 4

Celkové vydaje za odborny Ukon v ramci nahrady vydaja: 4 x 900,- K& = 3 600,- K&

ZP-008: Odborné ukony souvisejici s posouzenim zmény podminek klinické zkousky podle ¢l.
62 odst. 1 nebo €l. 74 odst. 2 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich v pfipadé zmén velkého
rozsahu podle § 66 odst. 2 pism. ¢) zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim zmén podminek klinické zkousky zdravotnického
prostfedku velkého rozsahu vzdy vyzaduji posouzeni miry inovativnosti a rizikovosti
zdravotnického prostfedku a dopad planovanych zmén na subjekty klinické zkousky. Odborné
ukony dale zahrnuji posouzeni Zadosti o povoleni zmény podminek klinické zkousky
v kontextu pozadavkl platné legislativy a dalSich doporucujicich dokumentd EU, studium
predloZzenych podkladl a zhodnoceni etickych hledisek.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukona:

Validace dokumentace k pozadavkum nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
a zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych |2
prostfedcich in vitro

Studium zakladnich dokumentt /Planu klinické zkousky, Pfiru¢ky zkousejiciho,

Navodu k pouziti, Informovaného souhlasu/ 10

Kontrola spravné klinické praxe a Helsinské deklarace 4

Posouzeni souladu se standardy kvality a metodikami EU a dalSimi nastroji,
napf. Cochrane Collaboration’s tool for randomized controlled trials, MINORS | 2
(Methodological item for for non-randomized studies)

Posouzeni poméru pfinosu a rizik v klinické zkousce 4

Zpracovani odborné argumentace 2

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaju: 24

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaja: 24 x 900,- K€ = 21 600,- K¢



ZP-009: Odborné ukony souvisejici s posouzenim zmény podminek studie funkéni
zpusobilosti podle ¢l. 58 odst. 1 a 2 nebo ¢l. 70 odst. 2 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro v pfipadé zmén velkého rozsahu podle § 66 odst. 2 pism.
¢) zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim zmén podminek studie funkéni zplsobilosti velkého
rozsahu vzdy vyZaduji posouzeni miry inovativnosti a rizikovosti diagnostického
zdravotnického prostfedku in vitro a dopad planovanych zmén na subjekty studie funkéni
zpusobilosti. Odborné ukony dale zahrnuji posouzeni zadosti o povoleni zmény podminek
studie funkéni zpusobilosti v kontextu pozadavku platné legislativy a dalSich doporucujicich
dokumentu EU, studium predloZenych podklad( a zhodnoceni etickych hledisek.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukona:

Validace dokumentace k pozadavkim nafizeni o  diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a zakona o zdravotnickych prostfedcich a |2
diagnostickych prostfedcich in vitro

Studium zakladnich dokumentl /Planu studie funkéni zpulsobilosti, Pfirucky

zkousejiciho, Navodu k pouziti, Informovaného souhlasu/ 10
Posouzeni souladu se standardy kvality a metodikami EU a dalSimi nastroji, 5
posouzeni souladu s Helsinskou deklaraci

Zpracovani odborné argumentace 2

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaji: 16

Celkové vydaje za odborny Ukon v ramci nahrady vydaja: 16 x 900,- K& = 14 400,- K&

ZP-010: Odborné ukony spojené s posouzenim jiné klinické zkousky podle &l. 82 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich podle § 66 odst. 2 pism. d) zakona o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim jiné klinické zkousky zdravotnického prostfedku
vzdy vyzaduji posouzeni miry inovativnosti a rizikovosti zdravotnického prostfedku. Odborné
ukony dale zahrnuji pfezkum dokumentace klinické zkousSky v kontextu pozadavku platné
legislativy a dalSich doporucujicich dokumentt EU, studium pfedlozenych podkladd, pfipadné
dohledani dalSi odborné literatury a reSersi validnich poznatku dle charakteru planované
klinické zkouSky a miry inovativnosti a rizikovosti zdravotnického prostfedku, konzultaci
s odborniky Ustavu, pfipadné i posouzeni &asti dokumentace jiné klinické zkousky dal$imi
odborné pfislusnymi Gtvary Ustavu. Odborné Ukony zahrnuji také formulaci odborné
argumentace v pripadé zpracovani vyzvy k dopIinéni dokumentace jiné klinické zkousky.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukonu:

Validace dokumentace k pozadavkim nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a
zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych |5
prostifedcich in vitro




Priprava podkladl k hodnoceni klinické zkousky: vyhledani a studium materiald
k sou€asnym moznostem léCby, [é€ebnym standardim a poméru pfinosu a rizik | 5
u dostupné lécby

Studium zakladnich dokumentt /Planu klinické zkousky, Pfiru¢ky zkousejiciho,

. s ) 25
Navodu k pouZiti, Informovaného souhlasu/
Posouzeni souladu se spravnou klinickou praxi a Helsinskou deklaraci 15
Posouzeni bezpecnosti pfi pouziti zivociSnych tkani, léCivych pfipravku &i 8

derivata krve

Posouzeni souladu se standardy kvality a metodikami EU a dalSimi nastroji,
napf. Cochrane Collaboration’s tool for randomized controlled trials, MINORS | 5
(Methodological item for for non-randomized studies)

Posouzeni poméru pfinosu a rizik pro subjekty jiné klinické zkousky 5

Zpracovani odborné argumentace 5

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaja: 73,00

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaja: 73 x 900,- K& = 65 700,- K&

ZP-011: Odborné ukony spojené s posouzenim zmény podminek jiné klinické zkousky podle
¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich v pfipadé zmén malého rozsahu podle § 66 odst.
2 pism. d) zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim zmén podminek jiné klinické zkouSky
zdravotnického prostfedku v malém rozsahu vzdy vyZaduji posouzeni miry inovativnosti a
rizikovosti zdravotnického prostifedku a dopad planovanych zmén na subjekty jiné klinické
zkousky. Odborné ukony dale zahrnuji posouzeni zmény podminek jiné klinické zkousky
v kontextu pozadavkl platné legislativy, studium predlozenych podkladl a zhodnoceni
etickych hledisek.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukonu:

Validace dokumentace k pozadavkum nafizeni o zdravotnickych prostfedcich a
zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych|1
prostifedcich in vitro

Studium zakladnich dokumentud /Planu klinické zkousky, PFiru€ky zkousejiciho,
Navodu k pouziti, Informovaného souhlasu/

Kontrola spravné klinické praxe a Helsinské deklarace 1

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaju: 4



Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaja: 4 x 900,- K& = 3 600,- K&

ZP-012: Odborné ukony spojené s posouzenim zmény podminek jiné klinické zkousky podle
¢l. 82 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich v pfipadé zmén velkého rozsahu podle § 66 odst.
2 pism. d) zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim zmén podminek jiné klinické zkousky
zdravotnického prostiedku velkého rozsahu vzdy vyzaduji posouzeni miry inovativnosti a
rizikovosti zdravotnického prostfedku a dopad planovanych zmén na subjekty jiné klinické
zkouSky. Odborné ukony dale zahrnuji posouzeni zmény podminek jiné klinické zkousky
v kontextu pozadavkl platné legislativy a dalSich doporucujicich dokumenttd EU, studium
predloZzenych podkladld a zhodnoceni etickych hledisek.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukona:

Validace dokumentace k pozadavkim nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
a zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych |2
prostfedcich in vitro

Studium zakladnich dokument( /Planu klinické zkousky, PFirucky zkousSejiciho,

Navodu k pouziti, Informovaného souhlasu/ 10

Kontrola spravné klinické praxe a Helsinské deklarace 4

Posouzeni souladu se standardy kvality a metodikami EU a dalSimi nastroji,
napf. Cochrane Collaboration’s tool for randomized controlled trials, MINORS | 2
(Methodological item for for non-randomized studies)

Posouzeni poméru pfinosu a rizik v klinické zkousce 4

Zpracovani odborné argumentace 2

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaja: 24

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaja: 24 x 900,- K& = 21 600,- K&

ZP-013: Odborné ukony spojené s posouzenim klinické zkousky klinické zkousky podle &l. 74
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich podle § 66 odst. 2 pism. e) zakona o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim klinické zkousky podle €&l. 74 odst. 1 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich tykajici se zdravotnickych prostfedkl, na kterych je umisténo
oznaceni CE, vzdy vyzaduji posouzeni miry inovativnosti a rizikovosti zdravotnického
prostfedku a dopad planované klinické zkou$ky na jeji subjekty. Odborné ukony dale zahrnuiji
posouzeni podminek klinické zkouSky v kontextu pozadavkl platné legislativy a dalSich
doporucujicich dokumentd EU, studium pfFedloZzenych podkladd a zhodnoceni etickych
hledisek.



Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukona:

Validace dokumentace k pozadavkim nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
a zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych |2
prostfedcich in vitro

Studium zakladnich dokumentt /Planu klinické zkousky, Priru¢ky zkousejiciho,

Navodu k pouziti, Informovaného souhlasu/ 10

Kontrola spravné klinické praxe a Helsinské deklarace 4

Posouzeni souladu se standardy kvality a metodikami EU a dalSimi nastroji,
napf. Cochrane Collaboration’s tool for randomized controlled trials, MINORS | 2
(Methodological item for for non-randomized studies)

Posouzeni poméru pfinosu a rizik v klinické zkouSce 4

Zpracovani odborné argumentace 2

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaju: 24

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaja: 24 x 900,- K& = 21 600,- K&

ZP-014: Odborné ukony spojené s posouzenim zmény podminek klinické zkousky podle ¢&l. 74
odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich podle § 66 odst. 2 pism. e) zakona o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim zmény podminek klinické zkousky podle ¢l. 74 odst.
1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich tykajici se zdravotnickych prostfedku, na kterych je
umisténo oznaceni CE, vzdy vyzaduji posouzeni miry inovativnosti a rizikovosti
zdravotnického prostfedku a dopad planované klinické zkousky na jeji subjekty. Odborné
ukony dale zahrnuji posouzeni podminek klinické zkousky v kontextu pozadavku platné
legislativy a dalSich doporucujicich dokumentd EU, studium pfedlozenych podkladl a
zhodnoceni etickych hledisek. Zakladni ¢astka pokryva posouzeni zmén podminek klinické
zkousky malého rozsahu. Maximalni vy3e se uplatni v pfipadé posuzovani zmény podminek
klinické zkousky velkého rozsahu.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukona:

Validace dokumentace k pozadavkim nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
a zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych|1 +1
prostifedcich in vitro

Studium zakladnich dokumentu /Planu klinické zkousky, Pfirucky zkousejiciho,

. " . 2+1
Navodu k pouziti, Informovaného souhlasu/
Kontrola spravné klinické praxe a Helsinské deklarace 1
Posouzeni poméru pfinosu a rizik v klinické zkousce 0+1




Zpracovani odborné argumentace

0+1 ‘

Celkovy rozsah €lovékohodin v ramci nahrady vydaju: 4 (max. 8)

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaji: 4 (max. 8) x 900,- K& = 3 600,- K&
(max. 7 200,- K&)

ZP-015: Odborné ukony spojené s posouzenim studie funkéni zpusobilosti podle ¢l. 70 odst.
1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro podle § 66 odst. 2 pism. f)
zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim studie funkéni zpUsobilosti podle ¢l. 70 odst. 1
nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro tykajici se diagnostickych
zdravotnickych prostfedkd in vitro, na kterych je umisténo oznaceni CE, vzdy vyzaduji
posouzeni miry inovativnosti a rizikovosti diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro a
dopad planované studie funkéni zpusobilosti na jeji subjekty. Odborné Ukony dale zahrnuji
posouzeni podminek studie funkéni zpuUsobilosti v kontextu pozadavkl platné legislativy a
dalSich doporucujicich dokument EU, studium pfedlozenych podkladli a zhodnoceni etickych
hledisek.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukon:

Validace dokumentace k pozadavkim nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a zakona o zdravotnickych prostfedcich a |2
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Studium zakladnich dokumentt /Planu studie funk&ni zpusobilosti, PFirucky

« o s . i X 10
zkousejiciho, Navodu k pouziti, Informovaného souhlasu/
Posouzeni souladu se standardy kvality a metodikami EU a dalSimi nastroji, 5
posouzeni souladu s Helsinskou deklaraci
Zpracovani odborné argumentace 2

Celkovy rozsah ¢lovékohodin v ramci nahrady vydaja: 16

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaja: 16 x 900,- K& = 14 400,- K&

ZP-016: Odborné ukony spojené s posouzenim zmeény podminek studie funkéni zpUsobilosti
podle €&l. 70 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro podle § 66
odst. 2 pism. f) zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro

Odborné ukony souvisejici s posouzenim zmény podminek studie funkéni zplUsobilosti podle
¢l. 70 odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro tykajici se
diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro, na kterych je umisténo oznaceni CE, vzdy
vyZzaduji posouzeni miry inovativnosti a rizikovosti diagnostického zdravotnického prostfedku
in vitro a dopad planované studie funk&ni zpusobilosti na jeji subjekty. Odborné ukony dale
zahrnuji posouzeni podminek studie funkéni zpUsobilosti v kontextu pozadavki platné



legislativy a dalSich doporucujicich dokumentd EU, studium pfedlozenych podkladi a
zhodnoceni etickych hledisek. Zakladni ¢astka pokryva posouzeni zmén podminek studie
funkéni zplsobilosti malého rozsahu. Maximalni vySe se uplatni v pfipadé posuzovani zmény
podminek studie funkéni zplsobilosti velkého rozsahu.

Rozsah ¢lovékohodin v ramci jednotlivych dil€ich ukona:

Validace dokumentace k pozadavkim nafizeni o  diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a zakona o zdravotnickych prostfedcicha| 1 + 1
diagnostickych prostfedcich in vitro

Studium zakladnich dokumentl /Planu studie funkéni zpusobilosti, PFirucky
zkousejiciho, Navodu k pouZiti, Informovaného souhlasu/, posouzeni souladu |2 + 1
s Helsinskou deklaraci

Posouzeni souladu se standardy kvality a metodikami EU a dalSimi nastroji 1+1

Zpracovani odborné argumentace 0+1

Celkovy rozsah €lovékohodin v ramci nahrady vydaju: 4 (max. 8)

Celkové vydaje za odborny ukon v ramci nahrady vydaja: 4 (max. 8) x 900,- K& = 3 600,- K&
(max. 7 200,- K&)



