VYHLASKA
zedne ...... 2022

o stanoveni vysSe nahrad vydajl za odborné ukony provadéné Statnim ustavem pro
kontrolu Ié€iv podle zakona o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych

zdravotnickych prostiedcich in vitro

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 68 zakona €. XX/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro k provedeni § 66 odst. 3
tohoto zakona:

§1

(1) Specifikace odbornych ukona, zpUsob stanoveni vySe nahrady vydaju na provedeni
odbornych ukonl v ramci jednotlivych €innosti, maximalni vySe nahrady vydaji na provedeni
odbornych ukont v ramci jednotlivych €innosti a vySe zaloh na nahrady vydajd na provedeni
odbornych ukonu v ramci jednotlivych €innosti podle § 66 odst. 2 zakona o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro je stanovena v Sazebniku
nahrad vydaju za odborné Ukony provedené Statnim ustavem pro kontrolu léCiv podle § 66
odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro, ktery je uveden v pfiloze této vyhlasky.

(2) Vyse nahrady vydaju je stanovena jako nasobek poctu hodin prace za provedeni
odborného ukonu a vyse vydajli na 1 hodinu prace 1 Clovéka, ktera zahrnuje mzdové a rezijni
vydaje.

§2
Uginnost

Tato vyhlaska nabyva ucinnosti dnem ... 2022.

Ministr zdravotnictvi:

SV T,

Pfiloha k vyhlasce €. .../2022 Sb.

Sazebnik nahrad vydaji za odborné ukony provedené Statnim ustavem pro kontrolu
léCiv podle § 66 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych

zdravotnickych prostredcich in vitro



Kategorie

odborného ukonu

Specifikace odborného tkonu a

VySe zaloh na

Maximalni

Kod zpusob stanoveni vyse nahrady vySe nahrady
o nahrady vydaju o
podle § 66 odst. 2 vydaju vydaju
Odborné ukony souvisejici
vypracovani s vypracovanim odborného
zp-go1 | 29POmene stanoviska 7 200 K& 18 000 K&
stanoviska podle §
66 odst. 2 pism. a) VyS$e nahrady vydajl za 1 hodinu
prace €ini 900 K¢
Odborné ukony souvisejici
s poskytovanim hodinové ustni
poskytnuti odborné konzultace, v€etné odborné pfipravy
ZP-002 | konzultace podle § na konzultaci 5400 K¢ 14 400 K¢&
66 odst. 2 pism. b)
VyS$e nahrady vydajl za 1 hodinu
prace ¢ini 900 K¢
Odborné ukony souvisejici
s poskytovanim hodinové ustni
konzultace ke klinickym zkouSkam
poskytnuti odborné nebo studiim funkéni zpUsobilosti,
ZP-003 | konzultace podle § véetn& odborné pripravy na 12 600 K¢& 18 000 K¢
66 odst. 2 pism. b) konzultaci
Vys$e nahrady vydaji za 1 hodinu
prace Cini 900 K&
posouzeni klinické
zkoudky podle ¢&l. 62
odst. 1 nebo ¢l. 74 Odborné ukony souvisejici
odst. 2 nafizeni o s posouzenim klinické zkousky podle
zdravotnickych ¢l. 62 odst. 1 nebo ¢&l. 74 odst. 2
ZP-004 prostfedcich nebo nafizeni o zdravotnickych 72 000 K& 72 000 K&

studie funkéni
zpusobilosti podle
¢l. 58 odst. 1a 2
nebo ¢&l. 70 odst. 2
narizeni o

diagnostickych

prostfedcich

Vys$e nahrady vydaju za 1 hodinu

prace ¢ini 900 K¢




Kéd

Kategorie

odborného ukonu

podile § 66 odst. 2

Specifikace odborného tkonu a
zpUsob stanoveni vySe nahrady
vydajt

VySe zaloh na

nahrady vydaju

Maximalni
vySe nahrady
vydaiju

zdravotnickych
prostfedcich in vitro
a zmény podminek
téchto klinickych
zkouSek nebo studii
funkéni zplsobilosti
podle § 66 odst. 2

pism. c)

ZP-005

posouzeni klinické
zkousky podle ¢l. 62
odst. 1 nebo ¢l. 74
odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych
prostfedcich nebo
studie funkéni
zpUsobilosti podle
¢l. 58 odst. 1a 2
nebo &l. 70 odst. 2
nafizeni o
diagnostickych
zdravotnickych
prostfedcich in vitro
a zmény podminek
téchto klinickych
zkouSek nebo studii
funk&ni zplsobilosti
podle § 66 odst. 2

pism. c)

Odborné ukony souvisejici

s posouzenim klinické zkousky podle
¢l. 62 odst. 1 nebo ¢&l. 74 odst. 2
nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich u vysoce rizikového
zdravotnického prostfedku i
inovativniho zdravotnického

prostfedku

VySe nahrady vydaju za 1 hodinu

prace Cini 900 K&

135 000 K&

135 000 K&

ZP-006

posouzeni klinické
zkou$ky podle €&l. 62
odst. 1 nebo ¢l. 74
odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych

prostfedcich nebo

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

54 000 K¢&

63 000 K&




Kéd

Kategorie

odborného ukonu

podile § 66 odst. 2

Specifikace odborného tkonu a
zpUsob stanoveni vySe nahrady
vydajt

VySe zaloh na

nahrady vydaju

Maximalni
vySe nahrady
vydaiju

studie funkéni
zpusobilosti podle
¢l. 58 odst. 1a 2
nebo €&l. 70 odst. 2
narizeni o
diagnostickych
zdravotnickych
prostfedcich in vitro
a zmény podminek
téchto klinickych
zkoudek nebo studii
funkéni zplsobilosti
podle § 66 odst. 2

pism. ¢)

VyS$e nahrady vydaji za 1 hodinu

prace €ini 900 K¢

ZP-007

posouzeni klinické
zkousky podle &l. 62
odst. 1 nebo ¢l. 74
odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych
prostfedcich nebo
studie funkéni
zpusobilosti podle
¢l. 58 odst. 1a 2
nebo €&l. 70 odst. 2
narizeni o
diagnostickych
zdravotnickych
prostfedcich in vitro
a zmény podminek
téchto klinickych
zkoudek nebo studii
funk&ni zplsobilosti
podle § 66 odst. 2

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

Vyse nahrady vydajl za 1 hodinu

prace ¢ini 900 K¢

3 600 K&

3 600 K&




Kategorie

odborného ukonu

Specifikace odborného tkonu a

VySe zaloh na

Maximalni

Kod zpusob stanoveni vyse nahrady i o vySe nahrady
L nahrady vydaju L
podle § 66 odst. 2 vydaju vydaju
pism. c)
posouzeni klinické
zkousky podle ¢l. 62
odst. 1 nebo ¢l. 74
odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych
prostfedcich nebo
studie funkéni Odborné ukony souvisejici
zptsobilosti podle S posouzenim zmény podminek
&l. 58 odst. 1 a 2 klinické ZkOUéky podle ¢l. 62 odst. 1
nebo &l. 70 odst. 2 nebo &l. 74 odst. 2 nafizeni o
ZP-008 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 21600 K& 21600 Ke
diagnostickych v pfipadé zmén velkého rozsahu
zdravotnickych Vyse néhrady vydajti za 1 hodinu
prOStFedCI'Ch in vitro préce &ini 900 K&
a zmény podminek
téchto klinickych
zkouSek nebo studii
funkéni zplsobilosti
podle § 66 odst. 2
pism. c)
posouzeni klinické
zkoudky podle ¢&l. 62
. Odborné ukony souvisejici
odst. 1 nebo &l. 74
. s posouzenim zmény podminek
odst. 2 nafizeni o
L studie funk&ni zpUsobilosti podle ¢l.

zdravotnickych

L 58 odst. 1 a 2 nebo &l. 70 odst. 2
prostfedcich nebo

ZP-009 nafizeni o dlagnostlck)'/Ch 14 400 K& 14 400 K&

studie funkéni
zpusobilosti podle
¢l. 58 odst. 1a 2
nebo ¢&l. 70 odst. 2
nafrizeni o
diagnostickych
zdravotnickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro

v pfipadé zmén velkého rozsahu

Vyse nahrady vydajl za 1 hodinu

prace ¢ini 900 K¢




Kategorie

odborného ukonu

Specifikace odborného tkonu a

VySe zaloh na

Maximalni

Kod zpusob stanoveni vyse nahrady i o vySe nahrady
L nahrady vydaja L
podle § 66 odst. 2 vydaju vydaju
prostfedcich in vitro
a zmény podminek
téchto klinickych
zkoudek nebo studii
funkéni zplsobilosti
podle § 66 odst. 2
pism. c)
posouzeni jiné
Klinické zkousky Odborné ukony spojené
podle €l. 82 nafizeni | 5 osouzenim jiné klinické zkousky
0 zdravotnickych podle &l. 82 nafizeni o
i e = 65 700 K¢
ZP-010 | prostredcich a zdravotnickych prostredcich 65700 K&
zmeény podminek
této Klinické VySe nahrady vydaji za 1 hodinu
zkousky podle § 66 prace €ini 900 K&
odst. 2 pism. d)
posouzeni jiné
Klinické zkousky Odborné ukony spojené
podle &l. 82 nafizeni | S posouzenim zmény podminek jiné
o zdravotnickych klinické zkou$ky podle ¢l. 82 nafizeni
ZP-011 | prostfedcich a o0 zdravotnickych prostfedcich 3 600 K& 3 600 K&
zmény podminek v pfipadé zmén malého rozsahu
jiné Klinické zkouSky | \/yse nahrady vydaja za 1 hodinu
podle § 66 odst. 2 | race gini 900 K&
pism. d)
posouzeni jiné Odborné ukony spojené
klinické zkousky s posouzenim zmény podminek jiné
podle ¢l. 82 nafizeni | klinické zkousky podle ¢l. 82 nafizeni
7p.012 | © zdravotnickych o0 zdravotnickych prostfedcich 21 600 K& 21 600 K&

prostfedcich a
zmeény podminek
jiné klinické zkousky
podle § 66 odst. 2

v pfipadé zmén velkého rozsahu

VySe nahrady vydaju za 1 hodinu

prace Cini 900 K&




Kategorie

odborného ukonu

Specifikace odborného tkonu a

VySe zaloh na

Maximalni

Kéd zpUsob stanoveni vySe nahrady vySe nahrady
ahrady vydaju
A hahrady vydaju L

podle § 66 odst. 2 vydaju vydaju
pism. d)
posouzeni klinické
zkousky podle €l. 74 | 54horng tkony spojené
odst. 1 nafizeni o s posouzenim klinické zkousky podle
zdravotnickych &l. 74 odst. 1 nafizeni o

ZP-013 | prostfedcich a zdravotnickych prostfedcich 21 600 K& 21 600 K&
zmeény podminek
této Klinické Vys$e nahrady vydajl za 1 hodinu
zkousky podle § 66 prace €ini 900 K¢
odst. 2 pism. e)
posouzeni klinické
zkousky podle &l. 74 Odborné ukony spojené
odst. 1 nafizeni o S posouzenim zmény podminek
zdravotnickych klinické zkou$ky podle &l. 74 odst. 1

ZP-014 | prosttedcich a nafizeni o zdravotnickych 3 600 K& 7 200 K&
zmény podminek prostfedcich
této klinicke Vy&e nahrady vydajd za 1 hodinu
Zkousky podie § 86 | prace cini 900 K&
odst. 2 pism. e)
posouzeni studie
funkéni zplsobilosti
podle &l. 70 odst. 1 Odborné ukony spojené s
nafizeni o posouzenim studie funkéni
diagnostickych zpusobilosti podle €l. 70 odst. 1

ZP-015 | zdravotnickych nafizeni o diagnostickych 14 400 K& 14 400 K&
prostfedcich in vitro zdravotnickych prostfedcich in vitro
azmény podminek | \yge nahrady vydajt za 1 hodinu
této studie funkéni prace &ini 900 K&
zpusobilosti podle §
66 odst. 2 pism. f)

7p-016 | Posouzeni studie Odborné ukony spojené 3 600 K& 7200 K&

funkéni zplsobilosti

S posouzenim zmény podminek




Kéd

Kategorie

odborného ukonu

podile § 66 odst. 2

Specifikace odborného tkonu a
zpUsob stanoveni vySe nahrady

vydajt

VySe zaloh na

nahrady vydaju

Maximalni
vySe nahrady

vydaiju

podle €l. 70 odst. 1
nafrizeni o
diagnostickych
zdravotnickych
prostfedcich in vitro
a zmény podminek
této studie funkéni
zpusobilosti podle §
66 odst. 2 pism. f)

studie funk&ni zplsobilosti dle ¢l. 70
odst. 1 nafizeni o diagnostickych

zdravotnickych prostifedcich in vitro

VyS$e nahrady vydajl za 1 hodinu

prace €ini 900 K¢




